GELITA-SPON® STANDARD

Resorberbar gelatinesvamp-haemostatikum (USP)

1. Produktbeskrivelse

GELITA-SPON® STANDARD, et resorbert lai p-h ikum (USP), er fremstillet af 100 % gelatine. Produktet er specielt udviklet ti
anvendelse som topisk haemostatikum. Det er rikke op\asehgt i vand og nedbrydes biologisk fuldstaendigt. Takket vere produktets porase struktur kan
produktet absorbere blod og vessker mere end 40 gange sin egen veegt. GELITA-SPON® STANDARD absorberingskapacitet er en funktion af dens fysiske
storrelse, som vokser med meengden af gelatine. Derudover kan produktet pga. dets neutrale egenskaber og beskaffenhed anvendes i forbindelse med
flere I io-nen for det pageeldende | iddel bor tages med pa rad, inden der udskrives recept pa produktet). Produktet leveres
i forskellige st {arrelser. Produklet er emballeret enkelvis i en (dobbelt) blisterpakning, er steriliseret med gammastraling og er kun til engangsbrug.

2. Indikationer
Topisk heemostatikum, der anvendes til heemostase som tamponade, iszer pa de steder, hvor en heemostase i forbindelse med kapillzere, venase og
arterioleere bladninger vha. tryk, ligatur eller anden konventionel metode ikke har nogen virkning eller er uprakisk.

2.1 Inden for keebekirurgi anvendes GELITA-SPON® STANDARD temingen til haemostase og til udfyldning af huller, der er opstaet i forbindelse med
ekstrahering af teender, rodbehandlinger, fierelse af cyster og tumorer samt aendringer, hvad angar teenders stilling.

2.2 Inden for gre-, naese- halskirurgi anvendes en svamp med ,hgj massefylde". Det er pavist, at produktet har en understettende funktion for og fikserer
bindevaevet eller perikondrium i mellemaret (tor anvendelse) eller i den ydre orekanal efter rekonstruktion af en trommehinde.

2.3 Inden for colonkirurgien, hasmorroidektomier og gyneekologi anbefales GELITA-SPON® STANDARD i ,tampon‘-form.

3. Kontraindikationer
Overfalsomhed over for porcinprodukter.

GELITA-SPON® STANDARD mé ikke anvendes til at dzekke hudincisioner, da det kan medfare manglende heling af sarkanter. Dette skyldes en mekanisk
interponering af gelatinen og ikke en egentlig forstyrrelse | sarhelingen. Produktet mé ikke anvendes uden antibiotikum i inficerede sar.

4. Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger, hvis det anvendes korrekt i overensstemmelse med denne brugsanvisning, og produktet ikke har vaeret overpakket Ved
mindst en dyreundersogelse blev der rapporteret om dannelse af granulationsveev i forbindelse med en mellemareoperation.

5. Brugsanvisning
Der skal anvendes en steril fremgangsmade ved anvendelse af GELITA-SPON® STANDARD. Gelatinesvampen kan anvendes i tor tilstand eller vaedes
med en steril fysiologisk natriumklorid-infusionsveeske.

Ved tor anvendelse klippes svampen til den anskede starrelse og presses minimalt sammen. Svampen appliceres med let tryk pa det bledende omrade i et
eller to minutter, indtil bledningen er standset.

Veed anvendelse af en natriumklorid-oplasning skal GELITA-SPON® STANDARD vzedes i oplasningen, tages ud og herefter vrides grundigt, séledes at de
eksisterende luftbobler fiemes. Efterfalgende laegges produktet igen i natriumklorid-oplasningen og skal blive liggende deri, indtil det skal bruges.

Nar bledningen er standset, kan materialet blive kan svampen efterlades. Eventuelt overskydende materiale skal fiemes!

Alt afheengigt af anvendelsesmetode eller operationsomrade nedbrydes GELITA-SPON® STANDARD fuldsteendigt i labet af 4 uger. Ved anvendelse pa
blodninger fra nasale, rektale eller vaginale slimhinder bliver materialet flydende i labet af 2 til 5 dage.

5.1 @re-, nzese-, hals-svamp: Gelantinesvampen klippes til, sa den far den rigtige strrelse og indferes i det aurikulere, nasale eller orale hulrum henholds-
vis det beskadigede sted, for at understotte og adskille vaevet og standse bledningen vha. tamponade. Overskydende materiale skal fiemes!

Vigtig information !

| de tilfelde, hvor gelantinesvampen (en en fra producenten eller brugerens side) er blevet komprimeret, udvider gelanti pen sig igen ved

af vaeske pen ek ferer til sin oprindelige form). GELITA-SPON® STANDARD skal om muligt fieres efter bIodstandsmngen ifolgende ffelde:
ved radikale udhulninger; ved laminektomi; rundt om eller naer abninger i knogler; ved omradet og i naerheden af knogleoverflader; ved rygmarven; ved
synsnerven og chiasma eller ved lukkede spalterum i vevet ved knogler. Undladelse kan medfare et utilsigtet tryk pa de tilgraensende strukturer, hvorved
patienten eventuelt kan fa smerter, eller det kan resultere i potentielle beskadigelser af nerverne.

Ved absorption af veesker kan GELITA-SPON® STANDARD udvide sig og trykke pa de tilgreensende strukturer. Man skal derfor passe pa ikke at overfylde
omradet - isaer ikke i knoglekaviteter -, da det ellers kan resultere i funktionsforstyrrelser, og der kan eventuelt opsta nekrose i det omkringliggende vaev
pga. kompressionen.

| tilfaelde af en postoperativ infektion er det muligvis nedvendigt med en ny operation for at fieme det inficerede materiale og muliggere anleeggelse af
dreen.

Cell-Saver

Anvendelse af GELITA-SPON® STANDARD med en Cell-Saver er ikke kontraindiceret. Serg alligevel for at bruge den korrekte fremgangsmade, nar

du anvender GELITA-SPON® STANDARD i kombination med en Cell-Saver. Som det er tilfzeldet med andre heemostatiske midler, ma GELITA-SPON®
STANDARD ikke opsuges i blodbevarende kredslgb. Den aktuelle fremgangsmade for at sikre, at GELITA-SPON® STANDARD ikke opsuges i sadanne
apparater, er som folger:

1. Inden anvendelsen af GELITA-SPON® STANDARD fiernes det blodb de kredslabs indsugningsdyse fra operationssaret og udskiftes med anden
sugeenhed.
2. Anvend GELITA-SPON® STANDARD i Ise med b indtil heemostasen er tilfredsstillende.

3. Skyl det overskydende materiale GELITA-SPON® STANDARD forsigtigt ud med din foretrukne vaeske til sarskylning og fiern den samlede losnede matrix
vha. sugeenheden. Den matrix, som ikke kan fiemes ved forsigtig skylning optages i koaglen.

6. Generel opbevaring og handtering
GELITA-SPON® STANDARD skal opbevares tort ved p i den forseglede ydre beskyttende emballage. Undga direkte sollys.

Tag produktet ud af den sterile emballage under anvendelse af steril fremgangsmade. Inden emballagen abnes, skal det kontrolleres, at den sterile forseg-
ling ikke er blevet brudt. Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

Al ubrugt materiale skal bortskaffes.

Emballagen er underlagt europasisk og internationale lovgivning samt andre geeldende normer. Emballagen beskytter produktet mod ydre pavirkninger og
garanterer sterilitet under opbevaringen.

Ma ikke gen-steriliseres.

GELITA-SPON® STANDARD

Absorberende, blodstillende gelatinsvamp (USP)

1. Produktbeskrivelse

GELITA-SPON® STANDARD absorberende, blodstillende gelatinsvamp (USP) er produsert av 100 % renset gelatin. Den er ment brukt som et lokalt
middel. Den er opplasbar i vann, og er fullt ut biologisk nedbrytbar. Dens porase struktur og hulrommene gjer at produktet kan absorbere blod og vaesker
mer enn 40 ganger sin egen vekt. Den absorberende kapasiteten il GELITA-SPON® STANDARD, er en funksjon som avhenger av dens fysiske starrelse
da kapasiteten gker i takt med mengden av materiale. | tillegg, grunnet den noytrale egenskapen kan den benyttes som beerer av alle slags legemidler (se
produktiitteraturen som falger med middelet for & fa fullstendig informasjon om administrering). Den leveres i flere storrelser. Den er pakket individuelt i en
(dobbel) bleere eller beholder, sterilisert med aling og er kun til g

2. Indikasjoner

Stedlig blodsti |Ilende mlddel il bruk som hjelpemiddel med tamponadeeffekt, spesielt ved kontroll av kapiller, venas og arteriell bladning, der trykk, ligatur
0g andre konvensj prosedyrer enten er resultatlgse eller u

2.1 Ved dental kirurgi er GELITA-SPON® STANDARD kube et blodstillende hjel
tumorer og pavirkete tenner.

2.2 Vled gre- nese- halskirurgi er en svamp med stor tetthet tilgjengelig. Den har vist seg & vaere effektiv som statte og & holde fascie eller brusken i mel-
lomaret (torr bruk) pa plass i den ytre orekanalen etter tympanoplastikk.

2.3 For rektal kirurgi, hemorroideoperasjoner og gynekologi er GELITA-SPON® STANDARD "Tampong-form tilgjengelig.

3. Kontraindikasjoner
Ved overfolsomhet for svineprodukter.

GELITA-SPON® STANDARD ber ikke brukes ved lukking av hudsnitt, det kan gripe inn i sarheling av hudkantene. Dette skyldes at mekanisk pavirkning av
gelatinen og ikke vesentlig innblanding med sarhelingen.

Produktet ber ikke benyttes uten antibiotika i infiserte sar.

4. Bivirkninger
Det er ikke rapportert ugunstige reaksjoner mot produktet nar det brukes riktig i henhold til denne brukerveiledningen og nér det ikke brukes for store
mengder

Dannelse av vevsgranulasjon ved mellomereprosedyrer er rapportert i minst en dyreundersgkelse.
5. Bruksanvisning

del ved tar It
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og ved fierning av cyster,

Obs!

Nar gelatinsvampen har tryckts ihop (antingen av tilverkaren eller anvandaren), expanderar den nar den absorberar vétska (den atergar till sin ursprungliga
storlek). | radikala kaviteter; laminektomiforfaranden; runt eller i nérheten av Gppningar i ben; benytor; ryggraden; synnerven och synnervskorsningen; eller
slutna vavnadsytor med ben, ska GELITA-SPON® STANDARD om mdjligt avlagsnas nér blodningen har stoppats. Annars kan odnskat tryck utdvas pa
intiliggande strukturer, vilket kan orsaka smérta hos patienten, eller l4gga grund for mdjlig nervskada.

Genom att GELITA-SPON® STANDARD absorberar vétska, kan den expandera och inkrékta pa omgivande strukturer. Var darfor noga med att inte packa
for mycket, sérskilt i benkaviteter, eftersom det kan leda til att den normala funktionen stdrs, och eventuellt leda till kompressionsnekros i den omgivande
vavnaden.

| handelse av postoperativ infektion, kan en ny operation krévas, for att ta bort infekterat material och méjliggdra for drénering.

Cellseparatorer

Det finns inga kontraindikationer pa anvandning av GELITA-SPON® STANDARD tillsammans med cellseparatorer. Var dock noggrann med att anvénda ratt
teknik ndr du anvander GELITA-SPON® STANDARD tillsammans med en cellseparator. Som med andra blodstoppare, far GELITA-SPON® STANDARD
inte aspireras upp i autologa bloduppsamlingskretsar. Tekniken som for tilfallet anvands for att sakerstalla att GELITA-SPON® STANDARD inte aspireras i
sadana enheter ar foljande:

1. Innan GELITA-SPON® STANDARD forbereds for anvandning, ska sugsy for blod ling avid
en vaggsugenhet.

2. Applicera GELITA-SPON® STANDARD enligt bruksanvisningen, tills hemostasen ar tillracklig.

3. Spola forsiktigt dverflodig GELITA-SPON® STANDARD med spolningsldsning, och anvénd véggsugen for att aviagsna all [6s matris. All matris som inte
avigsnas genom forsiktig spolning blir en del av sarskorpan.

fran det kirurgiska saret och bytas ut mot

6. Allman forvaring och hantering
GELITA-SPON® STANDARD ska forvaras torrt i sin forslutna, skyddade ytterforpackning i rumstemperatur, skyddat fran direkt solljus.

Ta upp produkten ur den sterila forpackningen med steril teknik. Kontrollera att det sterila skyddet ar intakt innan du dppnar produkten. Slang produkten om
forpackningen &r skadad.

Allt oanvént innehall maste kasseras.

Forpackningen lyder under och dverensstdmmer med europeisk och internationell lag, och andra tillmpliga standarder. Forpackningen skyddar produkten
fran yttre paverkan och garanterar dess sterilitet vid forvaring.

Mersteriisera inte.

GELITA-SPON® STANDARD

Wchtanialna zelatynowa gabka hemostatyczna (USP)

1. Opis produktu

Wehtanialna zelatynowa gabka hemostatyczna GELITA-SPON® STANDARD jest wykonana w 100% z oczyszczonej zelatyny. Jest ona przeznaczona

do uzycia jako miejscowy $rodek hemostatyczny. Jest ona nierozpuszczalna w wodzie i w pelni biodegradowalna. Jej porowata struktura oraz szczeliny
umozliwiajg resporpcje krwi i plyndw wilosci podad 40 krotnosci swojej wlasnej wagi. Pojemnos¢ resorpeyjna GELITA-SPON® STANDARD jest funkcja jej
wlasnej wielkosci fizycznej, zwigkszajacej sie wraz ze zwigkszaniem sie materiafu. Ponadto ze wzgledu na jej neutralny charakter i istote moze ona stuzy¢
jako nosnik dla réznych lekow (nalezy zapoznac sie z dokumentacjg stosowanego leku w celu uzyskania informacji dotyczacych aplikowania). Produkt
jest dostepny w kilku rozmiarach. Pakowany jest pojedyriczo w (podwajne) blistry, sterylizowana za pomoca promieniowania gamma oraz przeznaczona
wylacznie do jednorazowego uzycia.

2, Wskazania

Miejscowy $rodek hemostatyczny wspomajajacy prozes hemostazy poprzez wplyw tamponowania, w szczegélnodci gdy kontrola krwawienia wiosniczkowe-
90, Zylnego lub tetniczego poprzez ucisk, podwiazanie lub inne konwencjonalne procedury jest albo nieskuteczna albo niepraktyczna.

2.1 W chirurgi stomatologicznej GELITA-SPON® STANDARD Cube stanowi pomoc w iu hemostazy i wypel
nej przez usuniecie zeba, amputacig korzeni i usunigcie cyst, guzow i wklinowanych zgbow.

2.2 Dostepna jest w chirurgii laryngologicznej jako gabka o ,wysokiej gestosci”. Okazata sig by¢ skuteczna w podpieraniu i utrzymywaniu powiezi lub
ochrzestnej w obrebie ucha $rodkowego (suche zastosowanie) w miejscu zabiegu lub w przewodzie stuchowym zewnetrznym po tympanoplastyce.

2.3 Do zabiegu chirurgicznego odbytnicy, w zabiegach operacyjnych zylakow odbytu i zabiegach ginekologicznych produkty GELITA-SPON® STANDARD
dostepne sa w postaci , Tamponu’.

3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na produkty wieprzowe.

GELITA-SPON® STANDARD nie powinna by¢ stosowana przy zamykaniu nacie¢ skary, jako ze moze ona zakiocac gojenie sie brzegow skory. Jest to
spowodowane mechanicznym wstawianiem sig Zelatyny, a nie wewngtrznym oddziatywaniem na gojenie si¢ rany.

Przy zakazonych ranach produkt nie powinien by¢ stosowany bez ostony antybiotykow.

4. Skutki uboczne

Nie byto zadnych zgtoszonych efektow ubocznych produktu stosowanego zgodnie z niniejsza Instrukcjg stosowania oraz kiedy nie doszto do nadmiemego
wypetnienia produktem.

W co najmniej jednym badaniu na zwierzetach zgtoszono tworzenie sie ziarniny tkanki podczas zabiegow ucha $rodkowego.

iu martwej przestrzeni wytworzo-

5. Wskazowki dotyczace stosowania

Podczas stosowania GELITA-SPON® STANDARD powinno sie przestrzegac zasad aseptyki. Gabka zelatynowa moze byc stosowana sucha lub nasgczona
jatowym roztworem soli fizjologicznej.

Jezeli jest stosowana w postaci suchej, gabka powinna by¢ przycigta do pozadanego rozmiaru i delikatnie ucisnigta. Gabka musi by¢ zastosowana na
krwawiacy obszar stosujac lekki ucisk przez jedna lub dwie minuty dopdki krwawienie nie ustanie.

Kiedy stosowana z sola fizjologiczna, GELITA-SPON® STANDARD powinna by¢ zanurzona w roztworze, usunieta z niego, wyciénieta dokladnie, zeby
usunag pecherzyki powietrza obecne w szczelinach, zastapi¢ je solg fizjologiczna, ktéra powinna by¢ tam utrzymywana, dopdki jest to niezbedne.

Kiedy uzyska sie kontrole krwawienia, materiat ten powinien by¢ pozostawiony w miejscu, jednak nalezy usuna¢ jego nadmiar!

W zaleznoéci od metody stosowania i miejsca f zabiegowi of GELITA-SPON® STANDARD jest w catosci biodegradowalny w
okresie krétszym od 4 tygodni. Przy zastosowaniu z powodu krwawienia z nosa, odbytu lub $luzowki pochwy, ulega on uptynnieniu w ciagu 2-5 dni.

5.1 Gapbka stosowana w laryngologii: Gabke zelatynowa mozna przyciac w razie potrzeby, zeby dopasowac do jamy nosowej, ustnej i wprowadzic w celu
podparcia i oddzielenia tkanek oraz w celu kontroli krwawienia poprzez wptyw tamponowania. Nadmiar powinien by¢ usunity!

Wazna uwaga !

W przypadkach gdy gabka zelatynowa zostata uciénieta (albo przez producenta albo przez uzytkownika koricowego), gabka zelatynowa rozszerza sig wraz
z wehfanianiem cieczy (gabka rozszerzajac sie powraca do swojego oryginalnego ksztattu). W duzych jamach, zabiegach laminektomii; wokat lub w poblizu
otwordw kostnych; obszarach ograniczonych przez struktury kostne; rdzenia kregowego; nerw wzrokowy i skrzyzowanie wzrokowe; lub przestrzeniach
zamknigtej tkanki przy obecnodci kosci, nalezy jesli to mozliwe usuna¢ GELITA-SPON® STANDARD po ustaniu krwawienia. Niedokonanie tego moze
spowodowac niezamierzony ucisk na sasiadujace struktury, ktéry moze powodowac wystapienie bélu u pacjenta lub moze tworzy¢ potencjalne ryzyko
uszkodzenia nerwu.

Poprzez wehianianie plynu GELITA-SPON® STANDARD moze ulegac rozszerzeniu i naruszac sasiadujace struktury. Dlatego tez nalezy zwrécic uwage aby
unika¢ nadmiernego wypelnienia, szczegolnie w obrebie jam kostnych, jako ze moze to prowadzi¢ do zaburzenia prawidiowej funkcji i wynikajacej z tego
ucisku martwicy otaczajacej tkanki.

W przypadkach pooperacyjnego zakazenia, konieczne moze by¢ wykonanie ponownej operacii celem usunigcia zakazonego materiatu i umozliwienia
drenazu.

Urzadzenia cell saver

Brak przeciwwstkazan dotyczacych stosowania GELITA-SPON® STANDARD wraz z urzadzeniem cell saver. Jednakze nalezy upewnic si, ze podczas
korzystania z GELITA-SPON® STANDARD w pofaczeniu z urzadzeniem cell saver stosowana jest odpowiednia technika. Podobnie jak inne czynniki hemo-
statyczne, GELITA-SPON® STANDARD nie powinna by aspirowana do autologicznych obiegéw do odzyskiwania krwi. Obecnie stosowana technika, kidra
ma na celu zapewnienie, ze GELITA-SPON® STANDARD nie ulega aspiracji do tego rodzaju urzadzen obejmuje nastepujace postepowanie:

1. Przed rozpoczeciem stosowania GELITA-SPON® STANDARD, nalezy usuna¢ korcowki ssace urzadzenia cell saver z rany operacyjnej i wymienic je na
$cienne urzadzenie odsysajace.

2. Zastosowac GELITA-SPON® STANDARD zgodhie z Instrukcja stosowania dopoki nie uzyska sig zadowalajacej hemostazy.

3. Delikatnie przepiukac nadmiar GELITA-SPON® STANDARD przez siebie preferowanym roztworem, wykorzystujac odsysanie ze sciany w celu usunigcia
catej luznej macierzy Cafa nieusunieta przez delikatne plukanie/przeplukiwanie macierz jest wbudowywana do skrzepu.

6. Ogolne inf j iai i

GELITA-SPON® STANDARD powmmna by¢ przechowywana w suchym miejscu w zaklejonym opakowaniu ochronnym w temperaturze pokojowej unikajac
bezposredniego oddziatywania promieni stonecznych.

Produkt nalezy usuna z jalowego opakowania przestrzegajac zasad aseptyki. Przed otwarciem nalezy potwierdzic, czy sterylne opakowanie znajduje si
w nienaruszonym stanie. Jezeli opakowanie jest naruszone, produkt nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane zawartodci powinny by¢ wyrzucone.
Opal ie podlega i jest zgodne z ustawodawstwem europejskim i migdzynarodowym oraz innymi stosowanymi normami. Opakowanie chroni produkt

Steril teknikk mé anvendes ved bruk av GELITA-SPON® STANDARD. Gelatinsvampen kan brukes tarr eller fuktet med en steril, fysiologisk ing.

Huis den brukes tarr, skjeeres svampen fil ansket storrelse, og klemmes litt sammen. Svampen skal legges pa det bledende omradet med lett trykk i ett
eller to minutter fil bladningen stanser.

Ved bruk av saltiasning skal GELITA-SPON® STANDARD blatlegges i lasningen, tas opp, klemmes godt for & fieme alle luftbobler i hulrommene, legges
tilbake i saltiosningen og holdes der il det er behov for den.

Nar bledningen er under kontroll, kan materialet forbli der det er, men overfladig materiale ma fiermes!

Avhengig av bruksmetoden og operasjonsstedet nedbrytes GELITA-SPON® STANDARD biologisk helt i lapet av mindre enn 4 uker. Nar den brukes ved
neseblod, rektale eller vaginale slimhinner blir den flytende i lapet av 2 til 5 dager.

5.1 @re- nese- halssvamp: Gelatinsvampen skjeeres til etter behov for & passe i hulrommet i eret, nesen eller munnhulen og legges inn for & statte og
adskille vev og kontrollere blgdninger med tamponadeeffekt. Overskytende materiale mé fiernes!

Viktig merknad!

I ilfeller der gelatinsvampen er sammentrykt (enten av produsenten eller brukeren), utvider gelatinsvampen seg ved absorpsjon av vaeske (svampen
utvider seg til den opprinnelige sterrelsen). | radikale hulrom, ved laminektomi, rundt eller i naerheten av foramen i bein, omrader omgitt av bein, ryggraden,
synsnerven, eller lukkete vevsomrader der det ogsa finnes bein ma GELITA-SPON® STANDARD om mulig fiemes nar bladningen har stanset. Dersom
dette ikke gjores, kan det medfares utilsiktet trykk pé strukturer i naerheten som kan resultere i smerter for pasienten, eller medfare mulig nerveskade.
Nar den absorberer veeske kan GELITA-SPON® STANDARD utvides og pavirke neerliggende strukturer. Derfor mé det ikke brukes for mye, spesielt ikke i
hulrom i bein, ettersom dette kan virke forstyrrende pa normale funksjoner og kan fil slutt fere til komprimeringsnekrose av omliggende vev.

| ilfeller med postoperativ infeksjon, kan det vzere nedvendig med reoperasjon for a fieme infisert materiale og muliggjere dren.

Cell saver-maskiner

Bruk av GELITA-SPON® STANDARD med en celle saver-maskin er ikke kontraindikert. Sikre imidlertid at det brukes riktig teknikk nar GELITA-SPON®
STANDARD brukes sammen med en celle saver-maskin. Som med andre blodstilende midler, skal heller ikke GELITA-SPON® STANDARD aspireres inn i
autologe blodbergingskretser. Teknikken som brukes for tiden til & sikre at GELITA-SPON® STANDARD ikke aspireres inn i slike apparater er som felger:
1. For bruk av GELITA-SPON® STANDARD, mé oppsugingsspisser til blodb pparater fiemnes fra operasjonsséret og byttes inn med en veggfast
enhet.

2. Bruk GELITA-SPON® STANDARD i henhold il IFU til bladningen er tiffredsstillende.

3. Skyll forsiktig overfladig GELITA-SPON® STANDARD med foretrukket lsning til dette formalet, og bruk den veggfaste sugeenheten for & fieme alt losnet
materiale. Alt materialet som ikke er fiemet med forsiktig skylling opptas i det koagulerte blodet.

6. Generell oppbevaring og handtering

GELITA-SPON® STANDARD skal oppbevares tort i den forseglete, beskyttende ytterpakningen ved romtemperatur. Unnga kontakt med direkte sollys.
Bruk en steril teknikk nar produktet tas ut av den sterile forpakningen. Far pakningen apnes, forsikre deg om at den sterile barrieren ikke er brutt. Kast
produktet hvis pakningen er skadet.

Alt ubrukt innhold mé kastes

Pakningen er i henhold til og samsvarer med europeiske og internasjonale lover og andre gjeldende standarder. Forpakningen beskytter produktet fra ytre
pavirkning og sikrer steriliteten ved oppbevaring.

Ma ikke resteriliseres.

GELITA-SPON® STANDARD

Absorberbar blodstoppande gelatinsvamp (USP)

1. Produktbeskrivning

GELITA-SPON® STANDARD absorberbar blodstoppande gelatinsvamp (USP) &r gjord av 100 % renat gelatin. Den &r avsedd for anvandning som lokal
blodstoppare. Den &r oldslig i vatten och helt biologiskt nedbrytbar. Dess pordsa struktur och mellanrum gor att produkten absorberar mer &n 40 ganger
sin egen vikt i blod och vétskor. Den absorberande kapaciteten hos GELITA-SPON® STANDARD ér en foljd av dess fysiska storlek som okar allt eftersom
méngden material kar. P& grund av dess neutrala egenskaper och natur, kan den anvandas som bérare for alla lakemedel (observera produktiitteraturen
for aktuellt [akemedel for komplett forskrivningsinformation). Den levereras i flera storlekar. Den forpackas individuellt i (dubbel) bubbelplast eller i en behal-
lare, steriliseras genom gammastralning, och &r endast avsedd for engangsbruk.

2. Indikationer

Lokal blodstoppare for anvandning som komplement fill blodstoppning genom tamponeringseffekt, sarskilt dér det &r ineffektivt eller opraktiskt att kontrollera
kapillr, vens och arteriell blddning genom tryck, ligatur och andra vanliga forfaranden.

2.1 Inom dentalkirurgi, kan GELITA-SPON® STANDARD Cube anvandas for att stilla biéningar, och fylla upp halrum efter utdragna ténder, rotamputationer
och borttagning av cystor, tumérer och retinerade tander.

2.2. For ONH-kirurgi finns en hégdensitetssvamp. Den har visat sig stddja och hlla fascian eller broskhinnan i mellanérat pé plats (torr applikation), eller i
ytter drongangen efter tympanoplastik.

2.3 For rektal kirurgi, hemorrojdoperationer och gynekologi finns GELITA-SPON® STANDARD i "tampongform.

3. Kontraindikationer

Overkénslighet mot svinprodukter.

GELITA-SPON® STANDARD far inte anvéandas vid slutande av snitt, eftersom den kan stora lakande av hudkantema. Detta pa grund av gelatinets meka-
niska inflickning, och inte pa grund av faktisk interferens med sarlakningen.

Produkten far inte anvandas utan antibiotika i infekterade sar.

4. Sidoeffekter

Inga allvarliga reaktioner for produkt som har anvants korrekt enligt dessa bruksanvisningar och nar produkten inte &r éverpackad har rapporterats.

j i minst en studie pa djur.

Bildande av vévr ilat under 6 i Grat har

5. Bruksanvisning

Steril teknik maste tillimpas nar GELITA-SPON® STANDARD anvands. Gelatinsvampen kan anvandas torr eller mattas med en steril, fysiologisk saltids-
ning.

Om svampen anvénds torr, skars den i bitar av Gnskad storlek och trycks ihop Iatt. Svampen maste appliceras mot det blédande omradet med Iatt tryck i en
eller tva minuter, tills blédningen upphdr.

Nér svampen anvands med saltiosning, ska GELITA-SPON® STANDARD drénkas i [osningen, tas upp, kramas ur ordentligt for att fa bort luftoubblor, laggas
tillbaka i saltldsningen, och forvaras dar fram tills dess att den behovs.

Nér blodningen &r kontrollerad, kan materialet l&mnas in situ, men dverflodigt material maste avidgsnas!

Beroende pa vilken metod som anvands och operationsstalle, bryts GELITA-SPON® STANDARD ner helt och héllet pa mindre &n 4 veckor. Nar den
appliceras pa blddande nasal, rektal eller vaginal slemhinnar, forvandlas den fill vatska inom 2 till 5 dagar.

5.1 ONH-svamp: Gelatinsvampen skars enligt behov, fér att passa Kaviteter eller defekter i 6ron, nsa eller mun, och fors in fér att stodja och separera
vavnader och for att kontrollera blddningen genom en tamponerande effekt. Avidgsna dverflodigt material!

przed wplywami zewngtrznymi i gwarantuje jego sterylno$¢ podczas przechowywania.
Ponowna sterylizacja nie jest dozwolona.

GELITA-SPON® STANDARD
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GELITA-SPON® STANDARD

Hemostatico Absorvivel em Esponja de Gelatina (USP)

1. Descrigéo do Produto

0 Hemostatico Absorvivel em Esponja de Gelatina (USP) GELITA-SPON® STANDARD é constituido por 100% de gelatina purificada. Esta indicado para
utilizagao como hemostatico topico. E insoltivel em dgua e totalmente biodegradével. A sua estrutura porosa e intersticios permitem ao produto absorver
mais de 40 vezes o seu proprio peso de sangue e fluidos. A capacidade de absorgao de GELITA-SPON® STANDARD ¢ uma fung&o do seu tamanho fisico
aumentando consoante o aumento do volume do material. Além disso, gragas ao seu cardcter e natureza neutros, pode ser utilizado como um veiculo
para qualquer farmaco (o folheto do produto relativo ao farmaco aplicvel deve ser consultado para |nformagoes completas de prescricdo). E fomecido em
varios tamanhos. E embalado individualmente em blister (dupla) ou num recipiente, esteriizado por meio de Irradiagdo Gama e destina-se apenas a uma
Unica utilizagao.

2. Indicagdes

Hemostatico topico para utilizagdo como complemento de hemostase por efeito de tamponamento, em pamcular nos casos em que o controlo de hemorra-

is é ineficaz ou

gia capilar, venosa e arteriolar, por presséo, ligadura e outros procedimentos cor I
2.1 Na cirurgia dentéria, o GELITA-SPON® STANDARD Cube & um meio auxiliar para obter a hemostase e preencher espagos livres criados pela extrac-

cdo de dentes, amputagéo de raizes e remogao de quistos, tumores e dentes impactados.

2.2 Para a cirurgia ENT, est4 disponivel uma esponja “High Density". Foi comprovadamente eficaz no suporte e manutengéo da féscia ou pericondrio no
ouvido médio (aplicagdo a seco) no devido lugar ou no canal do ouvido externo apds a timpanoplastia.

2.3 Para a cirurgia rectal, operagdes a hemorréidas e ginecologia, esté disponivel a forma de "Tampéo* do GELITA-SPON® STANDARD.

3. Contraindicagdes
Hipersensibilidade a produtos porcinos.

0 GELITA-SPON® STANDARD néo deve ser utilizado na sutura de incisdes na pele, pois pode interferir com a cicatrizagéo das bordas da pele. Isto deve-
se a interposicdo mecéanica da gelatina e néo 4 interferéncia intrinseca com a cicatrizagao de feridas

0 produto ndo deve ser utilizado sem antibiéticos em feridas infectadas.

4. Efeitos secundarios
Nao foram relatadas reacgdes adversas ao produto utilizado correctamente de acordo com estas Instrugdes de Utilizagéo e quando o produto ndo é
aplicado em excesso.

Aformagao de granulagéo de tecido durante procedimentos no ouvido médio foi relatada em pelo menos um estudo em animais

5. Instrugdes de uso
Deve ser aplicada a técnica estéril ao utilizar o GELITA-SPON® STANDARD. A esponja de gelatina pode ser usada seca ou saturada com uma solugéo
salina fisioldgica esterilizada.

Se usada seca, a esponja é cortada no tamanho desejado e ligeiramente comprimida. A esponja deve ser aplicada com ligeira presséo numa area a
sangrar durante um ou dois minutos até a hemorragia parar.

Quando utilizado com solugéo salina, 0 GELITA-SPON® STANDARD deve ser impregnado na solugdo, retirado, bem espremido para libertar bolhas de ar
presentes nos intersticios, colocado novamente na solugéo salina e mantido aqui até necessario.

Quando a hemorragia estiver controlada, o material pode ser deixado no local, contudo, o excesso deve ser removido!

Dependendo do método de utilizagdo e do local de operacéo, o GELITA-SPON® STANDARD é totalmente biodegradado em menos de 4 semanas.
Quando aplicado na mucosa nasal, rectal ou vaginal com hemorragia, liquidifica dentro de 2 a 5 dias.

5.1 Esponja ENT: A esponja de gelatina é cortada conforme necessario para encaixar na cavidade otica, nasal ou oral, ou inserida para suportar e separar
tecidos e para controlar a hemorragia por meio do efeito de tamponamento. O excesso deve ser removido!

Aviso importante!

Nos casos em que a esponja de gelatina tenha sido comprimida (quer pelo fabricante, quer pelo utilizador final), a esponja de gelatina expande com a ab-
sorcéo de fluido (a esponja volta a expandir para a sua forma original). Em cavidades radicais; procedimentos de laminectomia; a volta ou na proximidade
de orificios no 0sso; dreas de limitagdo dssea; na espinal medula; no nervo dptico e quiasma; ou espagos fechados em tecidos com a presenga de 0sso,
0 GELITA-SPON® STANDARD deve ser removido depois da hemorragia ter parado, se possivel. Se assim ndo for, poderd resultar em pressdo indesejada
sobre estruturas vizinhas, o que pode provocar dores ao doente ou pode criar danos potenciais nos nervos.

Ao absorver fluidos, o GELITA-SPON® STANDARD pode expandir-se & colidir com estruturas vizinhas. Por esse motivo, deve-se ter cuidado para evitar o
excesso de compressas, em particular no interior de cavidades dsseas, uma vez que pode provocar interferéncias com a fungéo normal e pode eventual-
mente levar & necrose por compressao do tecido circundante.

Nos casos de infecgdo pds-operatoria, podera ser necessaria nova cirurgia para remover o material infectado e permitir a drenagem.

Cell savers

A utilizagio de GELITA-SPON® STANDARD com um cell saver ndo esta contra-indicada. No entanto, certifique-se de que é aplicada a técnica adequada
a0 utilizar o GELITA-SPON® STANDARD em conjunto com um cell saver. Tal como com outros agentes hemostaticos, o GELITA-SPON® STANDARD néo
deve ser aspirado para circuitos de recuperagao de sangue autdlogo. A técnica actualmente utilizada para assegurar que o GELITA-SPON® STANDARD
ndo é aspirado para esses dispositivos é a sequinte:

1. Antes de comegar a utilizar o GELITA-SPON® STANDARD, remova as pontas de sucgéo de recuperacdo de sangue da ferida cirdrgica e troque por um
dispositivo de sucgao de parede.

2. Aplique o GELITA-SPON® STANDARD de acordo com IFU até a hemostase ser satisfatoria.

3. Irrigue cuidadosamente o excesso de GELITA-SPON® STANDARD com a sua solugdo de irrigagdo preferida, utilizando a sucgzo de parede para
remover toda a matriz solta. Toda a matriz ndo removida por irrigagéo/lavagem cuidadosa é incorporada no coagulo.

6. Conservagao geral e manuseamento

O GELITA-SPON® STANDARD deve ser conservado seco na sua embal exterior de protecgo selada, a
com a luz solar directa.

Retire o produto da embalagem esterilizada usando a técnica estéril. Antes de abrir, a integridade da barreira estéril deve ser confirmada. Descarte o
produto se a embalagem estiver danificada.

Todo o contelido néo utilizado deve ser descartado.

ambiente, evitando o contacto

Aembalagem est sujeita e em conformidade com a legislagdo Europeia e Internacional e outras normas aplicaveis. A embalagem protege o produto de
influéncias externas e garante a sua esterilidade durante a conservagao.

Néo reesterilizar.

GELITA-SPON® STANDARD
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GELITA-SPON® STANDARD

Apsorptivni zelatinasti hemostatski sunder (USP)

1. Opis proizvoda

Apsorptivni Zelatinasti hemostatski sunder GELITA-SPON® STANDARD (jedinstvene prodajne ponude) napraviien je od 100% procidéenog Zelatina.
Namenjen je za upotrebu kao lokalni hemostatik. Ne rastvara se u vodi i u potpunosti je biorazgradiv. Njegova porozna struktura i pukotine omogucavaju
proizvodu da apsorbuje krv i tecnosti koje su i do 40 puta teze od njegove sopstvene tezine. Apsorbujuca sposobnost GELITA-SPON®

STANDARD je funkcija njegove fizitke veli¢ine, koja se povecava sa porastom kolicine materijala. Pored toga, zbog svoje neutralne osobine i prirode,
moze se Koristiti kao nosac za bilo koji lek (za potpune informacije o prepisivanju treba pogledati pisani materijal za primenjeni lek). Doprema se u nekoliko
velicina. Pakuje se pojedinacno u (duplom) blisteru ili pakovanju posude, steriliSe se putem gama iradijacije i namenjen je samo za jednokratnu upotrebu.

2. Indikacije
Lokalni hemostatik za upotrebu kao dodatak za zaustavijanje krvarenja putem efekta stavijanja tampona, posebno tamo gde kontrola krvarenja iz kapilara,
vena i arterija putem pritiska, vezivanja i drugih konvencionalnih postupaka nema efekta ili nije prakticna.

2.1 U dentalnoj hirurgiji, kocka GELITA-SPON® STANDARD je sredstvo koje pomaze da se zaustavi krv i popuni prazan prostor napravijen vadenjem zuba,
amputacijom korena i uklanjanjem ciste, tumora i ukleStenih zuba.

2.2 U hirurgiji uha, nosa i grla dostupan je sunder ,velike gustine*. Dokazano je da daje efikasnu podrsku i drzi na mestu opnu i perihondrijum u srednjem
uhu (suvo nano$enje) ili u spoljasnjem kanalu uha nakon hirurskog popravijanja bubne opne.

2.3 U hirurgiji rektuma, operacijama hemoroida i ginekologiji GELITA-SPON® STANDARD dostupan je u obliku tampona.

3. Kontraindikacije
Preosetfjivost na svinjske proizvode.

GELITA-SPON® STANDARD se ne sme koristiti za zatvaranje rezova na kozi jer moze da utice na zarastanje oboda koze. To se desava zbog mehanickog
posredovanja Zelatina a ne zbog unutraSnjeg ometanja zarastanja rane.

Proizvod se ne sme Koristiti bez antibiotika na inficiranim ranama.

4. Nuspojave
Ne postoje prijavijene nepovoljne reakcije za proizvod koji je upotreblien na pravilan nacin u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu i kada proizvod ne
nanosi u visku.

U najmanje jednoj studiji na Zivotinjama prijavijeno je formiranje ¢
5. Uputstva za upotrebu

Treba primeniti sterilnu tehniku prilikom upotrebe GELITA-SPON® STANDARD-a. Zelatinasti sunder se moZe upotrebiti kao suv ili zasi¢en sterilnim
fizioloSkim rastvorom.

Ako se koristi kao suv, sunder se sece na zeljenu velicinu i blago sabija. Sunder se mora naneti na oblast koja krvari blagim pritiskom i drZati jedan ili dva
minuta sve dok krvarenje ne prestane.

Kada se koristi sa rastvorom, GELITA-SPON® STANDARD treba potopiti u rastvor, izvuci ga iz njega, dobro stisnuti tako da se istisnu vazdusni mehurici iz
pora, vratiti u rastvor i tamo ga drzati dok ne zatreba.

Kada je krvarenje stavljeno pod kontrolu, materijal se moZe ostaviti na mestu obrade, ali viak treba ukloniti!

U zavisnosti od metode upotrebe i mesta operacije, GELITA-SPON® STANDARD se u potpunosti biorazgraduje za manje od 4 nedelje. Kada se primeni na
nosnoj, rektalnoj ili vaginalnoj sluznici koja krvari, prelazi u teénost u roku od 2 do 5 dana.

5.1 Sunder za uho, grlo i nos: Zelatinasti sunder se sece po potrebi, da bi se smestio u oénu, nosnul oralnu duplju ili odtecenje, i unosi se da bi dao
potporu i odvojio tkiva i kontrolisao krvarenje putem efekta tamponade. Visak se mora ukloniti!

Vazno obavestenje!

U slucajevima u kojima je Zelatinasti sunder sabijen (bilo od strane proizvodaca il krajnjeg korisnika), on se Siri apsorpcijom tecnosti (sunder se Sirenjem
vraca u svoj prvobitni oblik). Gde je moguce GELITA-SPON® STANDARD treba ukloniti kada prestane krvarenje u radikalnim Supljinama, procedurama la-
minektomije, oko ili u blizini otvora kosti, oblasti kostane granice, kimene mozdine, ocnog nerva i hijazme ili zatvorenog prostora tkiva sa prisustvom kosti.
Ukoliko se to ne uradi moze do¢i do nenamernog pritiska na okolne strukture §to kod pacijenta izazva bol ili stvara mogucnost za ostecenje nerva.

Apsorpcijom tecnosti GELITA-SPON® STANDARD se moze prosiriti i uticati na susedne strukture. Stoga, treba preduzeti mere opreza da bi se izbeglo
preterano nanosenje, posebno unutar kostanih Supljina, jer moze doci do ometanja normalne funkcije $to na kraju dovodi do nekroze usled kompresije
susednog tkiva.

U slucajevima pojave postoperativne infekcije, dodatna operacija moZe biti potrebna kako bi se uklonio inficirani materijal i omogucila drenaza.

ije tkiva tokom pt

na srednjem uhu.

Aparati za intraoperativno spasavanje krvi

Upotreba GELITA-SPON® STANDARD-a sa aparatom za i i je krvi nije | . Medutim, pobrinite se da koristite prawlnu
tehniku prilikom upotrebe GELITA-SPON® STANDARD-a zajedno sa aparatom za mtraoperatwno spasavanje krvi. Kao i drugi hemostaticni agensi,
GELITA-SPON® STANDARD se ne sme aspirirati u aparat za autolognu transfuziju krvi. Tehnika koja se trenutno koristi kako bi se obezbedilo da se
GELITA-SPON® STANDARD ne aspirira u takve uredaje je sledeca:

1. Pre stavljanja u upotrebu GELITA-SPON® STANDARD-a, uklonite nastavke za transfuziju krvi iz hirurske rane i zamenite ih zidnim usisnim uredajem.

2. Primenite GELITA-SPON® STANDARD u skladu sa uputstvom za upotrebu sve dok se krvarenje ne zaustavi.

3. Pazljivo isperite visak GELITA-SPON® STANDARD-a pomacu proizvoljnog rastvora za ispiranje, koristeci zidno usisavanje za uklanjanje svih olabavijenih
matrica. Sve matrice koje se ne uklone irigacijom/ispiranjem se povezuju sa ugruskom.

6. Opsti nacin skladistenja i rukovanja

GELITA-SPON® STANDARD mora da se skladisti u suvom stanju u svom zapetacenom zastitnom spolja$njem pakovanju na sobnoj temperaturi ne izlazuci
ga direktnoj suncevoj svetlosti.

lzvadite proizvod iz sterilnog pakovanja upotrebom sterilne tehnike. Pre otvaranja, treba potvrditi da je sterilna barijera netaknuta. Bacite proizvod u otpada
ako je pakovanje osteceno.

Sve neiskorid¢ene sadrZaje treba baciti u otpad.

Pakovanje podleZe i usaglaSeno je sa evropskim i medunarodnim zakonima kao i drugim primenljivim standardima. Pakovanje &titi proizvod od spoljnih
uticaja i garantuje njegovu sterilnost tokom skladistenja.

Ne vrsite ponovnu sterilizaciju.

GELITA-SPON® STANDARD

Pe3opbupyema xemocTaTuyHa xenatnHoBa rb6a (Papmakones Ha CALLl (USP))

1. Onucanue Ha npopykTa

Pe3opbupyemara xemocTatiyHa kenaruxosa roba GELITA-SPON® STANDARD (dapmaronesiHa CALL (USP)) e Hanpagea ot 100% npeuncre
enatuH. MPoayKTBT e HepaaTBOPUM BbB BOAA 1 ULIANO GvonornuHo paarpapuM. MopecTata CTpYKTYpa v MEXAMHHUTE MPOCTPHCTBA N03BOMABAT Ha
npofykTa Aa abcopBupa KpbB 1 cekpeLmn ¢ Terno nosede ot 40 MbTH Mo-ronAMO OT HerosoTo cobieTBeo. KanauuteTsT 3a abcopbupane Ha GELITA-
SPON® STANDARD e dhyHKLVst Ha (ouan4eckuTe i pasmepy - fipyt yBeNu4aBaHe Ha KONMUECTBOTO Ha MaTepuana ce yBenuyasa u abcopbuvsta. OcseH
T08a, 6narofapeHme Ha HeyTpanHuTe Cin XapaKTepUCTUKI U ECTECTBO, Toit MOXe Aa Gbzje M3NonaBaH KaTo HoCUTEN 3a BCAKO NEKapCTBEHO BELLIECTBO
(mokyMeHTaLWATa Ha MpoayKTa 3a CbOTBETHOTO NekaPCTBEHO CPECTBO TPAGBA Aa Ce KOHCYMTUPA 3a MK MHOPMALWA 3a peanuceae). Mpeanara ce
B HAIKOMKO pa3mepa. MakeTupa Ce VHAVBUAYanHO B (ABOViHa) GnCTEPHA ONaKOBKa WM B ONaKOBKa-KOHTEIHeP, CTEpUMaNpa Ce NOCPEACTBOM 06nbyBaHe
C raMa-Mb4i 1 € Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeta.

2. Mokazakmsa
TlokaneH xemocTatutk 3a ynope6a karo MOMOLLIHO CPECTBO 3a XeMOCTa3a, AeViCTBALL KaTo TAaMIOH, N0 CreLanko Tam, KbeTO KOHTPONLT Ha KanunspHo,
BEHO3HO ¥ apTepHarnto KpbBOTeYeHie e HeedeKTUBEH U HenpaKTUYEH NOCPERCTBOM MPUTICKAHE, TIMraTypa WM APyt KOHBEHLMOHAMHM MpoLieaypH.

2.1 B pienTanHara xupyprus, kyG4eto GELITA-SPON® STANDARD € NOMOLLHO CPEACTBO, OCHTypSBALLO XeMOCTa3a U 3aMbIIBALLO NPa3HOTO MPOCTPaHCTBO,
Ch3/1aIeHO CIIe/] eKCTPaKLWA Ha 3b6, aMnyTUpaHe Ha KOPeH U NpeMaxBaHe Ha LIMCTH, TMOpY 1 UMNaKTAPaHK 3b6u.

2.2 3a onepatueHy uHTepBeHLMM npu YHT ce npeanara rbba ¢ "sucoka nimbTHoCT'. [lokasana e ehekTUBHOCTTa C1 B MOAAbPXAHETO v 3akpenBaHeTo Ha
hacuusiTa Uni NepUXOHAPMYMa B CPEAHOTO YXO (CyXO MPUNOXEHNE) UM BHILKUS YLLUEH KaHan crief TUMNaHoNNacTuka.

2.3 3a peKTanHm onepaTvBHY UHTEPBEHLM, XEMOPOWAHK onepaLyy W rvHexonorus ce npeanara GELITA-SPON® STANDARD nog qopmara Ha TammoH.

3. MpotuBonokasaus
CBDLX‘{VBCTBMTGI‘IHOCT KbM CBMHCKI MPOAYKTY.

GELITA-SPON® STANDARD He Tpsa Aia Ce 1311011383 3a 3aTBapsiHe Ha MPOPE3Hit PaHyt Ha KOXara, Thit kaTo MOXe fia MOMpeyy Ha 3apacTBaHETo Ha
Koxata B 06nacTTa Ha paara. ToBa Ce bkt Ha BBHILKWTE, (DU3MYECKN MDEYKY, KOUTO Cb31aBa KENaTUHDT, @ He Ha HAKaKBY BbTPELUH BIUSHNS BbPXY
npoLieca Ha 3apacTBaHe Ha paHara.

Toan npoayKkT He TpsABBa Aa ce v3nonasa be3s aHTUGHOTULY B MHDEKTPAHITE PaHy.
4. CTpaHnyHK ecekTn

He ca 6unm Hat HEXenaHy peakLuy npy np 3N0N13BaHE Ha MPOAYKTA CIOPE Te3W YkasaHWs! 3a yNoTpeda 1 Koraro He ce NocTass
TIPEKOMEPHO FONIAMO KOMM4ECTBO.

B ioHe e7HO M3cTIefBaHe BbpXy KIBOTHI € GU0 Ha (hopmypaHe Ha rpaHy HHa ThKaH 110 BpeMe Ha MPOLIEAYPH, CBP3aHH ChC CPERHOTO
yXo.

5. YkasaHus 3a ynotpeba
TpsioBa 4a ce Npunarat CTepunHY TexHKi npy uanonasaxe Ha GELITA-SPON® STANDARD. KenatuHosara rba MOXe fia Ce U3nonasa cyxa Ui
HarnoeHa ChC CTepuneH (U3MoNoruyeH pasteop.

AKo ce uanonasa cyxa, rbGata ce pasps3Ba Ha KenaHuis pasmiep 1 Nexo e Komnpecupa. MGara TpsiGea Aa Ce NPUTIOXY B 06NACTTa Ha KpbBOTEYEHME C
1eKO NPUTHUCKaHe 3a eAHa Nk [1Be MUHYTK, A0KATO CMpe KpbBOTEYEHHETO.

Koraro ce u3non3sa ¢ duanonoruden pasteop, GELITA-SPON® STANDARD TpsibBa fa ce HakyicHe B pa3Teopa, Aa ce U3Ba v uacTicka fobpe, 3a aa
M3NA3aT BCUYKKM Bb3AYLUHU MEXyp4eTa OT MEXAUHHIUTE NPOCTPAHCTBA, fa Ce NoCTaBn 06pamo BbB (DMSMDJ'IOWNHMR pa3TBop 1 fa Ce AbpXu TaM, AoKato
CTaHe HyXaa fa Ce 13non3sa.

KoraTo ce noCTUrHe KOHTPON BbPXY KPBBOTEUEHIETO, MATEUANBT MOXE Aa Ce 0CTaBI Ha MACTO, HO TPsiOBa Ce OTCTPaHH U3NMLIKOTO KONMYECTBO!

B 3aBucumocT T MeToaa Ha ynotpeba 1 oneparveroto none, GELITA-SPON® STANDARD uausino ce pasrpaxzia G1onoriyHo 3a no-Manko ot 4 ceamuuy.
Korato ce npunara Bbpxy KbpBALLW HA3AMHN, PEKTaNHW UMK BarHanHW nuraBuum, T4 Ce BTEYHABA B PAMKUTE Ha 2 ao 5 [HN.

5.1 "b6a 3a YHI": XenatvHosara rb6a ce paspsiasa kakTo e Heobxoaumo, 3a Aa Ce BMECT B ONTUYHATa, HasanHaTa v opanHara KyxvHa unu aedext

11 ce MoCTaBs, 3a 1a NOAAbPKA U PA3Aens TbKaHu U 4a KOHTPOMMPA KPBBOTEYEHKETO, ASICTBAIAKY KaTo TamnoH. V3nuwHoTo konuyecTeo TpabBa Aa ce
npemaxHe!

BaxHo npepynpexaetue !

B cnyvav KbaeTo xenatuHosata rbba e 6una cMaykana (He3aBuCMO Janu OT NPOM3BOATENS MM OT NOTPeGUTENs), T4 Ce pasiuvpsisa ¢ abcopBupaneTo
Ha TeyHocT (rbbata ce pasLumpssa 06paTHO A0 MbPBOHAYaNHaTA Ci (hopMa). B ThraHueBM KyXUHK; M1 NpoLIeAYpH Ha TTaMUHEKTOMMS; OKONIO ik B
6nu3ocT A0 hopameHn B KOCT; B KOCTHM KyXWHY; TPbOHAYHISt MO3bK; OMTUYHWA HEPB 1 XVia3MaTa; Ui B 3aTBOPEHI MPOCTPAHCTBA B ThKaHWTe, KbAETO Ma
Kocti, GELITA-SPON® STANDARD TpsioBa a Ce OTCTpaHy Cnezl NpexpaTsBaHe Ha KpbBOTEYEHVETO, KbAETO € Bb3MOXHO. AKO TOBA He Gbe HanpaseHo,
pesynTarbT Moxe Aa Gbie HEXenaHo NPUTUCKaHe Ha CbCEAHY aHATOMIYHY CTPYKTYPH, KOETO MOXe Aa npeau3suka Gonka y nauyenTa unu Moxe aa
Ch3fjafie ONACHOCT 3a YBPEXKzaHe Ha HepBU.

Mpw abeopbupareTo Ha TeurocTv GELITA-SPON® STANDARD Moxe A Ce pasLumpyt 1 [ia 3anoHe a Npeyyt Ha ChCEAHY aHaTOMISHY CTPYKTYpU. 3aToBa
Tps6Ba Aa ce BHUMABA a He Ce N0CTaBs NPEKOMEPHO roNAMO KOMUYECTBO, 0COBEHO B KOCTHY KyXVIHU, Thif KaTo TOBA MOXe Aa AOBE/AE 0 HapyllaBaHe Ha
HOPMATHOTO (hYHKLIOHMPaHE 1, EBEHTYaNHO, 710 KOMMPECHOHHA HEKPO3a Ha CbCEHHTE TbKaki.
B cnyyau Ha cneonepaTyBHa MHGeKLWS, MOXe Aa e HeoBXoauMa NoBTOpHa onef p
32 V3BBPLLIBAHE Ha APEHaX.

Anapaty 3a nna3madepesa

Ynotpebara Ha GELITA-SPON® STANDARD c anapar 3a nnasmacepe3a He e npoTvonokasaxo. Tpsioea, oBave, Aa ce ocurypu 13non3saHeTo Ha npa-
BUNHa TeXHWKa, koraro ce uanonasa GELITA-SPON® STANDARD 3aegHo ¢ anapar 3a nnasmacepesa. Kakto 1 npu Apyru xemocTatuym areti, GELITA-
SPON® STANDARD He TpsibBa A ce acnupupa B kaHanuTe Ha YCTpOIiCTBATa 3a aBTONIOXHO KpbBONPENVBaHe. Tekyluara TexHUKa, KOSTO Ce 13non3ea, 3a
71 ce ocvrypu, ye GELITA-SPON® STANDARD He ce acnvpupa B TakviBa yCTPOVICTBa € KaKTo criedBa:

1. Mpeav ynotpeba Ha GELITA-SPON® STANDARD, u3sageTe
3aMeHeTe C Teai Ha NOpTaTUBeH acnupatop.

2. Mpunoxere GELITA-SPON® STANDARD cbrmacHo nokasarusiTa 3a ynotpea Ao nocTuraHe Ha 3af0BonMTeNHa XemocTasa.

3. BHumatenHo upuripaiTe uanuiwHwTe Kbeyeta GELITA-SPON® STANDARD c npeanouuTanyist pasTBop 3a vpwraLlvisi, KaTo uanonasate nopraTueHus
acnvparop, 3a Jia OTCTpaHwTe 0cBOBOJEHNTE KbCyeTa MaTepian. BeuuKkusT Matepyan, KoiTo He ce np ¢ )TO MpHTMpaKe/MpoMyBaHe, ce
CbyeTaBa C KpbBHAS ChCHPEK.

6. 0610 CbXpaHeHue U BopaBeHe

GELITA-SPON® STANDARD TpsifBa Zla Ce CbXpaHsiBa Ha CyXo B 3aneyaTaHara Cu 3allTHa BbHILHA 0nakoBKa npy CTaiiHa Temnepatypa, kato ce uabsrsa
KOHTaKT C Mpsika CITbHYEBa CBETIMHA.

113BageTe NpoayKkTa OT CTEpUHATa ONakoBKa, KATo U3NON3BaTe CTepunHa Texkuka. Mpeavt Aa ro oTBopuTe, ybeneTe ce B LENOCTTa Ha CTepunHaTa Gapue-
pa. V13xbprieTe NpopyKTa, ako OnaKoBKaTa € noBpefieHa.

Hew3nonasaroTo cbabpxatie Tpsitea Aa Gbae U3KBbpreHo.

HauMHbT Ha nakeTvpaxe 0TroBaps Ha eBponeicKkoTo u IPOAHOTO 3aKC ) W Apyrv iy C pru. O

TIPOAYKTa OT BLHLLHY BIUSHHS M rapaHTIpa HeroBara crep 110 BpeMe Ha CbX[

He crepunuaupaiite nosTopHo.

33 OTCTPAHSIBaHE Ha MH(EKTVPaHWS MaTepuan u
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GELITA-SPON® STANDARD
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GELITA-SPON® STANDA

X0p cAm mau tw tiéu (USP)

1. M@ ta san pham

Xbp c&m méu GELITA-SPON® STANDARD (USP) dugr sén xual 100% Gelatin tinh khiét. San pham nay duoc st dyng lam vat ligu cam mau bé mat.
San pham khong tan trong nwdrc va ty tiu hoan toan. CAu triic xdp va co cac khe hé cho phép san pham hép thu lwong mau va chét dich Ion hon 40 lan
trong lugng ban than. Kha nang thém hit ctia GELITA-SPON® STANDARD Ia tinh néng vat f clia san pham, kha néng nay sé tang én khi lugng vat igu
tang. Ngoai ra, do dgc tinh trung tinh va ty nhién, GELITA-SPON® STANDARD ¢6 thé dugrc st dung chung véi tat ca cac loai ta dugc (tuy nhién viéc st
dung can tham khao voi cac hudng dén st dung cu thé). San phdm duoc cung cap theo mét s6 ich thudre khac nhau, dugc déng goi riéng biét theo vi (2
16p) hoéc déng hap, duoc tiét tring bang birc xa Gamma va chi ding mot lan.

2. Chi dinh )

Va4t ligu cAm méu ngoai da duoc stk dung dé hé tro cho qua trinh cAm méu nhd vao higu éng tham hit clia miéng xp, dac bit trong viéc kiém soat chay
méu tir mao mach, finh mach va c4c mach mau nhd, ma céc phuong phép cim mau khéc nhu: ép, budc, ...va cac phuong phap thong thueng khéc khang
6 hiéu qué hodc khong ap dung dugc.

2.1 Trong phau thuat nha khoa, GELITA-SPON® STANDARD Cube diing & hd tro trong cAm méu v I4p day céc 16 duoc tao ra sau nhd rang, chén rang
va cAc phau thuat cat bd khoi u, u nang va réng sau.

2.2Trong phau thuat Tai-Mdi-Hong, co san pham voi “Mat d6 cao”. San pham nay da duoc chung minh ¢ hiéu qua trong viéc hd tro va gtk yén mang nhi
hogc 16p gidp syn trong tai gitva (st dung khd) hodc tai dng tai ngoai sau phAu thuat téi tao mang nhi hodc chudi xuong tai

2.3 Trong phéu thuét truc trang GELITA-SPON® STANDARD c6 s&n dang “Tampon” diing trong phAu thuat tryc trang, diéu trj bénh tif va céc bénh phu
khoa.

3. Chong chi dinh

Quéa mén cam voi cac san pham chiét xuét tlr lon

Khong sir dung GELITA-SPON® STANDARD tai chd sat v6i céc vét md da vi né o6 thé can thigp vao qua trinh lanh ciia da. DO I do sy can thiép cohoc
clia Gelatin, khdng phai la can thiép ndi tai vao viéc lanh vet thuong.

Khang st dung GELITA-SPON® STANDARD tai cAc vét thuong bi nhiém tring ma khéng cé thudc khang sinh diéu tri

4. Téc dung phu ) : ‘

Hién khong c6 céc phan tng bét loi duoc béo cdo khi san phan duoc st dung ding theo chi dan va khong stiu dung qua nhiéu.

Dé c6 béo cao vé sy hinh thanh cac mo hat khi diu tri bénh tai gitra tai 1 nghién ctru thir nghiém trén dong vat.

5. Hwréng dan st dun

Céc kj thuat tét tring can duroc &p dung khi stz dung san phém GELITA-SPON® STANDARD. San pham c6 thé durgc diing kho hodc nhing véo dung dich
nuéc mudi sinh 1y tiét tring

Néu diing knd, san phm co thé cat thanh nhidu kich thudrc theo yéu cAu va tao lurc ép nhe. Ap miéng bot bién 1&n vi tri chdy mau véi dp lyc nhe trong
vong mdt dén hai phit cho dén khi ngirng chay méu.

Khi diing v6i nu6c mudi sinh Iy tigttring, GELITA-SPON® STANDARD phéi dugc nhing ngap, nhéc ra, vt ki @ loai bo cac bot khi & céc khe hd, vat hét
nuéc va gite dén khi can dung.

Khi da kiém soat duor sty chay mau, san pham cd thé dé tai chd nhung phéi loai bd phan du thiva!

Tuy phuong phap st dung vaca phau thuat, GELITA-SPON® STANDARD ty tiéu hoan toan téi da frong vong 4tudn. Khi duoc ding trong truéng hop
chay mau cam, cc niém mac tryc trang hoac am dao, san pham sé tiéu hoan toan trong vong 2 dén 5 ngay.

5.1 Trong phéu thuat Tai-Mi-Hong (ENT): GELITA-SPON® STANDARD cé thé cét theo céc kich thudc tayy, @& vira voi khoang t rong hodc khoang khuyet
& tai, mdi hoac miéng, sau d duoc chén vao dé hd tro va ngan cach cac md va kiém sodt chdy mau bang higu qua bing sw chén ép. Phai loai bd phan
du thiral

Lwu y quan trong !

Trong trwng hop GELITA-SPON® STANDARD bi ép lai (hoac do nha san xuét hoéc do ngudi stk dung) thi no s& nd ra sau khi thém hit chét I6ng ( sén

pham no rong trd lai kich thuoc ban dau cia n6). Trong céc khoang duoc tao ra sau phau cat bo cac khéi u hodc céc cor quan; xung quanh hoéc gan ong
song w m gioi han xuong tly song; day than klnh lhl gidc va c4c phan giao nhau cua day thén kmh th\ glac hoac cac khoang cach mo dong vm xuong,

triic lan can va co the dén dén dau cho bénh nhan hodc 6 céc nguy co tiém &n gay hu hai day than kinh.

Khi hép thy dich, GELITA- SPON® STANDARD cothé phong ra v chén vao c4c cu tric an can. Do d6 can chily tranh ding qua Iwng can thiét, dac biét
trong céc khoang xuong, vi diéu nay co thé can thigp dén céc chirc nang binh thurdng va tham chi d&n dén chén ép lam hoai tir cac md xung quanh.

Trong trudig hop xuat hién nhiém tring sau phAu thuat, can phai phau thuat lai d& loai bé vt liéu nhiém tring va cho phép thodt dich.

Diing véi mdy hoi hoan

Khong chdng chi dinh sir dung GELITA-SPON® STANDARD ciing may hdi hoan. Tuy nhién, phai chac chan st dung ding ky thuat khi st dung san

pham GELITA-SPON® STANDARD cling voi may hdi hoan. Ciing nhu cling véi céc phuong tign gidp cm méu khéc, khong duoc dé GELITA-SPON®
STANDARD bj hiit vao hé thdng méy héi hoan mau. Kj thuat hién nay dé dam bao GELITA-SPON® STANDARD khong bj hiit vao céc thiét bi nhu trén
duoc ap dung nhu sau:

1. Truée khi sir dung GELITA-SPON® STANDARD, phéi b6 6ng hit khdi vét thurong va thay bang thiét bi hit dang tam.

2. St dung GELITA-SPON® STANDARD theo huréng dan st dyng cho dén khi cm méu duqgc theo yéu cau,

3. Nhe nhang d én phén GELITA-SPON® STANDARD thira béing dung dich rira, st dung d4u hut dang thm dé hiit cac bt thira. Cac bot thira néu khong
dwoc hit bd sé tao thanh cuc.

6. Luu y chung vé béo quan va thao téc ) )

GELITA-SPON® STANDARD phai duoc bao quan noi kh thoang trong bao bi béo vé kin ¢ nhiét do phong, tranh tiep xtc truc tiep voi anh sang mét troi
L&y s&n phém khai bao b tiét triing biing kj thuat tigt tring. Truere khi mé géi, phéi chéc chan bao bi tigt ring can nguyén ven. Loai bé san phém néu bao
bi hu héng.

Phai virt bd moi phén thira chura st dung.

Quy cach dong g6i duoc tuan theo quy. dinh clia Chau Au, Qudc té va tiéu chuén &p dung khéc. Bao bi béo v san pham khdi céc anh hudng bén ngoai
va dam béo vo khuén trong qua trinh ct tre.

Khong téi tiét tring .

GELITA-SPON® STANDARD

Absobuojanti zelatininé kempiné-hemostatas (USP)

1. Produkto aprasymas
GELITA-SPON® STANDARD absorbuojanti Zelatininé kempiné-hemostatas (USP) yra pagaminta i§ 100 % valytos Zelatinos. Ji skirta naudoti kaip ant
virSaus dedamas hemostatas. Ji yra netirpi vandenyje ir yra visikai biologiskai iSskaidoma. Dél porétos struktiros | kemping galima surinkti kraujo ir
skyscio, kuris iki 40 karty virSija pacios kempinés svorj. GELITA-SPON® STANDARD rezorbcinés savybés priklauso nuo kempinés dydzio. Be to, kadangi
kempme pagal savo sandara ir pobiidj yra neutrali, ja galima naudoti kaip buferj bet kokiems vaistams (visos mformacuos ieskokite atitinkamo vaisto

je). Kempiné pateikiama keliy dydziy. Kempinés supakuotos atskirai (dviguboje) pakuotéje arba déZutéje, sterilizuotos gama spinduliais ir yra
skirtos vienkartiniam naudojimui.

2. Indikacijos
Zelatininis hemostatas skirtas padeti uztikrinti vieting hemostaze tamponados efektu, ypa ten, kur kraujavimo i§ kapiliary, veny ir arterijy stabdymas
uzspaudimu, perriSimu ar kitais jprastais bidais yra arba nepraktiskas, arba neveiksmingas.

2.1 Stomatologijoje GELITA-SPON® STANDARD kubeliai padeda uztikrinti hemostaze ir uzpildyti tusCias erdves, atsiradusias itraukus dantis, $aknis,
pasalinus cistas, navikus ir jstumtus dantis.

2.2 LOR chirurgijai galima rinktis didesnio tankio kempine. Buvo jrodytas jos veiksmingumas prilaikant ir islaikant savo vietoje fascijg ar antkremzlj (lot.
perichondrium) viduringje ausyje (naudojant sausa) arba iSoriniame ausies kanale po timpanoplastikos.

2.3 Rektalinei chirurgijai, operacijoms, susijusioms su hemoroidiniais mazgais ir ginekologinéms proceddroms galima naudoti GELITA-SPON® STANDARD
kemping-tampona.

3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas i$ kiauliy gautiems produktams.

GELITA-SPON® STANDARD neskirta naudoti uztraukiant pjaviams ant odos, nes ji gali trukdyti gyti Zaizdai. Taip atsitinka dél Zelatinos mechaninio poveikio,
0 ne dél bidingujy Zaizdos gijimo trukdymo ypatybiy.

Produktas néra skirtas naudoti be antibiotiky uzkréstose Zaizdose.

4, Pasaliniai poveikiai
Nebuvo uzfiksuota jokiy pasaliniy poveikiy, kai produktas buvo naudojamas teisingai pagal Sias naudojimo ir fjasirp

MazZiausiai viename tyrime su gyviinais atliekant procedras viduriniojoje ausyje buvo uZfiksuotas audinio granuliy susidarymas.

5. Naudojimo instrukcijos )
Naudojant GELITA-SPON® STANDARD kemping reikia laikytis sterilios technikos. Zelatining kemping galima naudoti sausa arba sudrékinta steriliame
fiziologiniame tirpale.

Jei kempiné naudojama sausa, ja reikia sukarpyti iki reikalingo dydZio ir Siek tiek suspausti. Kempiné dedama ant vietos, i$ kurios kraujuoja, ir Siek tiek
suspausta laikoma viena-dvi minutes arba kol kraujavimas sustoja.

Jei naudojama fiziologiniame tirpale sumirkyta kemping, GELITA-SPON® STANDARD ja reikia panardinti { fiziologinj tirpala, itraukti, isgrezti, kad nebelikty,
viduje esanciy oro burbuliuky, vél panardinti { fiziologinj tirpala ir jame laikyti iki tol, kol bus panaudojama.

Kai kraujavimas sustabdomas, kemping galima palikti uzdéta, taciau surinkto kraujo pertekliy reikia pasalinti!

Priklausomai nuo naudojimo biido ir vietos, GELITA-SPON® STANDARD visiskai absorbuojama per maziau nei 4 savaites. Kai kempiné dedama ant
kraujuojancios nosies, rektalinés ar vaginalinés gleivinés, ji visikai biologiSkai iSskaidoma per 2 - 5 dienas.

5.1 LOR kemping: Zelatininé kempiné yra sukarpoma iki reikalingo dydZio, kad tilpty | klausos, nosies ar gerklés kanala, arba naudojama paremti ir atskirt
audinius bei sustabdyti kraujavima tamponados efektu. Kraujo pertekliy reikia pasalinti!

Svarbi pastaba!

Tuo atveju, jei Zelatininé kempiné buvo suspausta (gamintojo arba galutinio vartotojo), j issiplecia surinkdama skystj (kempiné vél iSsiplecia iki savo
pradinés formos). Jei jmanoma, nuo $akniniy ertmiy, atliekant laminektomijos procediras, aplink arba prie kauly kanaly, uzdarose kauly ertmése, stubure,
prie optinio nervo ir optiniy nervy sankirtos arba nuo uzdary audiniy ertmiy, kuriose yra kaulo, GELITA-SPON® STANDARD kemping reikia nuimt, kai
kraujavimas bus sustabdytas. To jarius galimas tyt jimas | gretimas struktdras, kuris gali biti pacientui skausmingas arba sukelti nervy,
pazeidima.

Absorbuodama skystj GELITA-SPON® STANDARD gali iSsiplésti ir spausti gretimas struktdras. Todél reikia pasirdpinti, kad nebity dedama per didelio
dydzio kempiné (ypa¢ kauly ertmése), nes tai gali apriboti jprasta funkcija ir ilgainiui sukelti aplinkiniy audiniy nekroze dél suspaudimo.

Jei po operacijos iSsivysto infekcija, gali reikéti papildomos procedros, kad baty galima iSimti uzkrésta medziaga ir uztikrinti tinkama drenaza,

Kraujo kaineliy atskyrimo sistemos

GELITA-SPON® STANDARD naudojimas su kraujo kineliy atskyrimo sistema (,cell saver) néra kontraindikuojamas. Taciau batina uztikrinti, kad kartu

su kraujo kineliy atskyrimo sistema naudojant GELITA-SPON® STANDARD bity taikoma tinkama technika. Kaip ir kity hemostatiniy priemoniy, GELITA-
SPON® STANDARD negalima aspiruoti | autologines kraujo transfuzjy linfas. Siuo metu naudojama technika, skirta uztikrinti, jog GELITA-SPON®
STANDARD nebity aspiruojama | tokius prietaisus, yra tokia:

1. Prie§ pradédami naudoti GELITA-SPON® STANDARD, pasalinkite nuo chirurginés Zaizdos kraujo transfuzijos linijos antgal; ir pakeiskite j prisisiurbiant
prie sienelés antgalj.

2. Dekite GELITA-SPON® STANDARD pagal instrukcijas, kol bus pasiekta patenkinama hemostaze.

3. Atsargiai nuplaukite GELITA-SPON® STANDARD pertekliy pasirinktu plovimo tirpalu, naudokite siurbima atsipalai iai tar
paSalinti. Tarplasteliné medZiaga, kuri nebus pasalinta atsargiu prapjovimu, pateks j kresulj.

6. Bendrosios laikymo ir naudojimo pastabos
GELITA-SPON® STANDARD laikykite sausoje vietoje, sandarioje apsauginéje iSorinéje pakuotéje, kambario temperatiroje, saugokite nuo tiesioginiy saulés
spinduliy,

ISimkite produkta is sterilios pakuotés naudodami sterilia technika, Prie$ atidarant reikia isitikinti, kad nebuvo paZeistas pakuotés sterilumas. Jei pakuoté
pazeista, produkta iSmeskite.

Nepanaudota kempinés dalj reikia iSmesti.

Siai pakuotei taikomi Europos ir tarptautiniai istatymai ir standartai, jy atitikimas yra patikrintas. Pakuoté saugo produkta nuo iSorinio poveikio ir uztikrina
steriluma sandéliavimo metu.

Nesterilizuokite pakartotinai
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GELITA-SPON® STANDARD

Absorbable Gelatin Sponge Hemostat (USP)

1. Product Description

The GELITA-SPON® STANDARD Absorbable Gelatin Sponge Hemostat (USP) is made of 100% purified gelatin. It is intended for use as topical hemostat.
Itis insoluble in water and fully bio-degradable. Its porous structure and interstices enables the product to absorb more than 40 times its own weight of
blood and fluids. The absorptive capacity of GELITA-SPON® STANDARD is a function of its physical size, increasing as the amount of material increases.
In addition, because of its neutral character and nature, it may be used as a carrier for any drug (the product literature for the applicable drug should be
consulted for complete prescribing information). It is supplied in several sizes. It is packaged individually in (double) blister or container packaging, sterilized
by means of Gamma Irradiation, and is for single use only.

2. Indications

Topical hemostat for use as an adjunct to hemostasis by tamponade effect, in particular where control of capillary, venous, and arteriolar bleeding, by pres-
sure, ligature, and other conventional procedures, is either ineffective or impractical.

2.1In Dental surgery, the GELITA-SPON® STANDARD Cube is an aid in providing hemostasis and filling dead space created by extraction of the teeth, root
amputations and removal of cysts, tumours and impacted teeth.

2.2 For ENT surgery a “High Density” sponge is available. It has proven to be effective in supporting and keeping the fascia or perichondrium in the middle
ear (dry application) in place or in the outer ear canal after tympanoplasty.

2.3 For rectal surgery, hemorrhoid operations and gynaecology the GELITA-SPON® STANDARD "Tampon” form is available.

3. Contraindications

Hypersensitivity to porcine products.

GELITA-SPON® STANDARD should not be used in closure of skin incisions as it may interfere with healing of the skin edges. This is due to mechanical
interposition of gelatin and not to intrinsic interference with wound healing.

The product should not be used without antibiotics in infected wounds.

4. Side effects

There have been no reported adverse reactions for product used correctly according to these Instructions for Use and when the product is not over-packed
Formation of tissue granulation during middle ear procedures has been reported i at least one animal study.

5. Directions for use

Sterile technique should be applied when using GELITA-SPON® STANDARD. The gelatin sponge can be used dry or saturated with a sterile physiological
saline solution.

If used dry, the sponge is cut into the desired size and is slightly compressed. The sponge must be applied to a bleeding area under light pressure for one
or two minutes until the bleeding stops.

When used with saline, GELITA-SPON® STANDARD should be soaked in the solution, withdrawn, squeezed thoroughly to expel air bubbles present in the
interstices, replaced in saline, and kept there until needed.

When bleeding is controlled, the material can be left in situ, however excess should be removed!

Depending on the method of use and the operation site, GELITA-SPON® STANDARD s totally bio-degraded in less than 4 weeks. When applied to bleed-
ing nasal, rectal or vaginal mucosa, it liquefies within 2 to 5 days.

5.1 ENT sponge: The gelatin sponge is cut as needed, to fit the otic, nasal or oral cavity or defect and inserted to support and separate tissues and to
control bleeding by tamponade effect. The excess should be removed!

Important Notice !

In cases where the gelatin sponge has been compressed (either by the manufacturer or end-user), the gelatin sponge expands with the absorption of

fluid (the sponge re-expands to its original shape). In radical cavities; laminectomy procedures; around or in proximity to foramina in bone; areas of bony
confine; the spinal cord; the optic nerve and chiasm; or closed tissue spaces with presence of bone, GELITA-SPON® STANDARD should be removed when
bleeding has stopped, where possible. Failure to do so might result in unintended pressure on neighbouring structures which may cause pain for the patient
or could create the potential for nerve damage.

By absorbing fluid GELITA-SPON® STANDARD may expand and impinge on neighbouring structures. Therefore care should be taken to avoid over-
packing, particularly within bony cavities, as it may lead to interference with normal function and may eventually lead to compression necrosis of surround-
ing tissue.

In cases of postoperative infection, re-operation may be necessary to remove infected material and allow drainage.

Cell savers

The use of GELITA-SPON® STANDARD with a cell saver is not contraindicated. However, make sure to use proper technique when using GELITA-SPON®
STANDARD in conjunction with a cell saver. As with other hemostatic agents, GELITA-SPON® STANDARD should not be aspirated into autologous blood
salvage circuits. The technique currently used to ensure that GELITA-SPON® STANDARD is not aspirated into such devices is as follows:

1. Prior to initiating the use of GELITA-SPON® STANDARD, remove blood salvaging suction tips from the surgical wound and exchange for a wall suction
device.

2. Apply GELITA-SPON® STANDARD according to the IFU until hemostasis is satisfactory.

3. Gently irrigate excess GELITA-SPON® STANDARD with your preferred irrigation solution, using the wall suction to remove all loosened matrix. All matrix
not removed by gentle irrigation/flushing is incorporated into the clot.

6. General storage and handling

GELITA-SPON® STANDARD should be stored dry in its sealed protective outer packaging at room temperature avoiding contact with direct sunlight.
Remove the product from the sterile package using sterile technique. Prior to opening, the integrity of the sterile barrier should be confirmed. Discard the
product if the packaging is damaged.

Any unused contents should be discarded.

The packaging is subject to and conforms to European & International |
external influences and guarantees its sterility during storage.

Do not re-sterilize.

islation and other applicabl

tandards. The packaging protects the product from

GELITA-SPON® STANDARD

Resorbierbarer Gelatineschwamm-Hzamostat (USP)

1. Produktbeschreibung

Der GELITA-SPON® STANDARD resorbierbarer Gelatineschwamm-Hamostat (USP) besteht zu 100 % aus reiner Gelatine. Das Produkt wurde zur Ver-
wendung als topischer Hamostat konzipiert. Es ist wasserunldslich und vollstandig biologisch abbaubar. Dank seiner pordsen Struktur und Zwischenraume
kann das Produkt mehr als das 40-fache seines eigenen Gewichtes an Blut und Fliissigkeiten absorbieren. Die Aufnahmekapazitét des GELITA-SPON®
STANDARD wéchst mit der Schwammdimension. Dariiber hinaus kann das Produkt aufgrund seiner neutralen Eigenschaften und Beschaffenheit als
Tréger fiir Arzneimittel eingesetzt werden (genauere Informationen entnehmen Sie bitte dem Beipackzette! des jeweiligen Medikaments). Das Produkt wird
in verschiedenen GroRen angeboten. Jeder Hamostat st (doppelt) verpackt, danach Gamma-sterilisiert und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

2. Indikationen
Topischer Hamostat zur Verwendung als blutstillendes Hilfsmittel durch Tamponadeeffekt, insbesondere dort, wo das Stillen einer kapillaren, vendsen und
arteriellen Blutung mittels Druck, Bandage und anderen konventionellen Verfahren entweder wirkungslos oder unpraktisch ist.

2.1 In der Kieferchirurgie dient der GELITA-SPON® STANDARD Cube als Hilfsmittel zur Blutstillung sowie zum Fiillen von Liicken, die durch extrahierte
Zéhne, Wurzelextraktionen, entfernte Zysten, Tumore sowie impaktierte Zahne entstanden sind.

2.2 Fiir die HNO-Chirurgie wird ein Schwamm mit ,hoher Dichte" angeboten. Es wurde gezeigt, dass das Produkt wirksam ist, die Faszie oder das Peri-
chondrium im Mittelohr (trockene Anwendung) oder nach einer T Ifellrek ktion im &uReren Gehdrgang zu unterstiitzen und zu fixieren.

2.3 Filr die Rektalchirurgie, Hamorrhoidenoperationen und die Gynakologie wird die GELITA-SPON® STANDARD , Tampon*-Form angeboten.

3. Kontraindikationen
Uberempfindlichkeit gegen Produkte vom Schwein.

GELITA-SPON® STANDARD sollte nicht zum Verschluss von Hautschnitten verwendet werden, da andernfalls die Wundheilung beeintrachtigt werden
kénnte. Dies liegt an der mechanischen Barrierefunktion der Gelatine und nicht an der intrinsischen Stérung der Wundheilung.

Das Produkt sollte ohne Antibiotika nicht i infizierten Wunden verwendet werden.

4. Nebenwirkungen
Bei sachgerechter Anwendung sind Nebenwirkungen bisher nicht bekannt, solange kein iberméRiger Einsatz des Produktes (sog. Overpacking) erfolgt .

Die Bildung einer Gewebeg
5. Gebrauchsanweisung

Beim Einsatz von GELITA-SPON® STANDARD miissen sterile Verfahren
physiologischer KochsalzIdsung getrénkt verwendet werden.

Bei trockener Verwendung wird der Schwamm auf die gewiinschte GroRe zugeschnitten und geringfiigi jriickt. Der muss unter
leichtem Druck eine oder zwei Minuten lang auf dem Blutungsbereich appliziert werden, bis die Blutung gestillt ist.

Bei Verwendung mit KochsalzIdsung sollte GELITA-SPON® STANDARD in der Lsung eingeweicht, herausgenommen und dann griindlich ausgewrungen
werden, damit in den Zwischenrdumen vorhandene Luftblasen ichen kdnnen. AnschlieRend wird das Produkt wieder in die Kochsalzldsung gelegt
und verbleibt dort, bis es bendtigt wird.

Wenn die Blutung gestillt wurde, kann das Material am Einsatzort verbleiben. Eventueller Uberschuss sollte aber entfernt werden!

Je nach Anwendungsverfahren und Operationsgebiet wird GELITA-SPON® STANDARD in weniger als vier Wochen véllig biologisch zersetzt. Bei Anwen-
dung auf Blutungen der nasalen, rektalen oder vaginalen Schleimhaut verfliissigt es sich innerhalb von 2 bis 5 Tagen.

5.1 HNO-Schwamm: Der Gelatineschwamm wird nach Bedarf auf die Passform des aurikularen, nasalen oder oralen Hohiraums bzw. der Schadensstelle
zugeschnitten und eingefilhrt, um das Gewebe zu stiitzen und zu separieren sowie die Blutung mittels Tamponadeeffekt zu stillen. Der Uberschuss sollte
entfernt werden!

Wichtiger Hinweis!
In den Fallen, wo der Gelatineschwamm (entweder durch den Hersteller oder den Endbenutzer) komprimiert wurde, dehnt sich der Gelatineschwamm

bei Absorption von Fliissigkeit aus (der Schwamm expandiert wieder auf seine Originalform). In Radikalhthlen; bei Laminektomieverfahren; um kleine
Knochendffnungen herum oder in deren Nahe; in Bereichen mit Knochenat jen; am Rilck k; am Sehnerv und an der Sehnervenkreuzung
oder an geschlossenen Gewebespalten, bei Vorhandensein von Knochen,sollte GELITA-SPON® STANDARD nach Méglichkeit entfernt werden, nachdem
die Blutung gestillt wurde. Anderenfalls kann es zu einem unbeabsichtigten Druck auf die benachbarten Strukturen kommen, wodurch der Patient u. U.
Schmerzen erleidet oder potenzielle Nervenschadigungen die Folge sein kénnen.

Durch Absorption von Fliissigkeit kann sich GELITA-SPON® STANDARD ausdehnen und auf die benachbarten Strukturen auswirken. Es sollte daher
darauf geachtet werden, insbesondere in Knochenzwischenrdumen eine ibermaRige Komprimierung zu vermeiden, da es anderenfalls zu Storungen der
normalen Funktion und u. U. in der Folge zur Kompressionsnekrose des umgebenden Gewebes kommen kann.

In Féllen einer postoperativen Infektion ist méglicherweise eine erneute Operation erforderlich, um das infizierte Material zu entfernen und eine Drainage

zu erméglichen.

Cell Saver

Der Einsatz von GELITA-SPON® STANDARD mit einem CellSaver ist nicht kontraindiziert. Benutzen Sie jedoch unbedingt ordnungsgeméRe Verfahren,
wenn Sie GELITA-SPON® STANDARD in Verbindung mit einem CellSaver einsetzen. Wie auch bei anderen blutstillenden Substanzen sollte GELITA-
SPON® STANDARD nicht in autologe Blutwiederverwertungskreislaufe angesaugt werden. Das derzeit aktuelle Verfahren zur Gewahrleistung, dass
GELITA-SPON® STANDARD nicht in derartige Gerate angesaugt wird, lautet wie folgt:

1. Vor der Verwendung von GELITA-SPON® STANDARD entfernen Sie die Absauger aus der OP-Wunde und tauschen Sie sie gegen ein fest installiertes
Absauggerat aus.

2. Wenden Sie GELITA-SPON® STANDARD gemaR Gebrauchsanweisung an, bis die Blutstillung zufriedenstellend ist.

3. Spiilen Sie iberschiissiges GELITA-SPON® STANDARD vorsichtig mit Ihrer bevorzugten Wundspiillosung aus und entfernen Sie die gesamte gelockerte
Grundmasse mithilfe der Wandabsaugvorrichtung. Die Grundmasse, welche durch vorsichtiges Spiilen/Ausschwemmen nicht entfernt wurde, wird in das
Blutgerinnse! eingebunden.

6. All ine Lagerung und H

GELITA-SPON® STANDARD sollte bei Zimr‘n'ertempera\ur trocken in seiner versiegelten duBeren Schutzverpackung aufbewahrt werden. Direkter Kontakt
mit dem Sonnenlicht ist zu vermeiden.

lation bei Mittelohreingriffen wurde in mindestens einer Tierstudie beobachtet

werden. Der G kann trocken oder mit steriler

Nehmen Sie das Produkt in steriler Technik aus der sterilen Verpackung. Uberzeugen Sie sich vor dem Offnen, dass die sterile Abdichtung nicht aufgebro-
chen wurde. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nicht verwendeter Inhalt muss entsorgt werden.

Die Verpackung unterliegt den européischen und intemationalen Gesetzen sowie anderen geltenden Normen. Die Verpackung schiltzt das Produkt vor
externen Einfliissen und garantiert dessen Sterilitat wahrend der Lagerung.

Nicht emeut sterilisieren.

GELITA-SPON® STANDARD

Eponge hémostatique résorbable de gélatine (USP)

1. Description du produit

GELITA-SPON® STANDARD Eponge hémostatique résorbable de gélatine (USP) comporte 100% de gélatine purifiée. Elle est destinée & étre utilisée
comme hémostatique local. Elle est insoluble dans I'eau et complétement biodégradable. Sa structure poreuse permet au produit d'absorber plus de 40 fois
son propre poids de sang et de liquides. La capacité d‘absorption du GELITA-SPON® STANDARD est fonction de son volume. De plus, son caractére et sa
nature neutres permettent de ['utiliser comme véhicule pour tout médi (la littérature le médi licable doit étre consultée pour
obtenir les informations complétes de prescription). Le produit est fourni en plusieurs tailles. Le produit, & usage unique, est conditionné individuellement
dans un (double) blister ou autre emballage stérilisé par Gamma-radiation

2. Indications

Hémostatique a usage local pour renforcer une hémostase par effet de tamponnade, notamment lorsque le controle du saignement au niveau capillaire,
veineux ou artériolaire par pression, ligature ou autres procédures conventionnelles est soit inefficace ou impraticable.

2.1 En chirurgie dentaire, le Cube GELITA-SPON® STANDARD contribue & obtenir hémostase et & remplir I'espace mort créé par 'extraction d'une dent,
I'amputation d'une racine ou I'excision de kystes, de tumeurs et de dents impactées.

2.2 Pour la chirurgie ORL, une éponge “Haute densité” est disponible. Celle-ci s'est révélée efficace pour soutenir et garder en place le fascia ou le
périchondre dans l'oreille moyenne (application séche) ou dans le conduit auditif externe aprés une tympanoplastie.

2.3 Pour la chirurgie rectale, les hémorroidectomies et en gynécologie, la forme «Tampon» de GELITA-SPON® STANDARD est disponible.

3. Contre-indications

Hypersensibilité aux produits porcins.

GELITA-SPON® STANDARD ne doit pas étre utilisé pour refermer des incisions cutanées car cela peut géner la cicatrisation des berges cutanées. Ceci est
d a l'interposi-tion mécanique de la gélatine et non pas & une interférence intrinséque dans la cicatrisation de la plaie.

Dans le cas de plaies infectées, le produit ne doit pas étre utilisé sans antibiotiques.

4. Effets secondaires

Aucune réaction indésirable n'a été signalée lorsque le produit est utilisé correctement, en suivant ce Mode d'emploi, et lorsque la quantité de produit utilisé
pour le comblement n'est pas excessive.

La formation de granulation tissulaire pendant les procédures sur I'oreille moyenne a été rapportée dans au moins une étude sur I'animal.

5. Mode d’emploi

GELITA-SPON® STANDARD doit étre utilisé avec des techniques stériles. L'éponge de gélatine peut étre utilisée séche ou avec une solution saline
physiologique stérile.

Sielle est utilisée séche, elle est coupée a la taille désirée puis [égerement comprimée. L'éponge doit étre appliquée a la zone qui saigne avec une légére
pression pendant une & deux minutes jusqu'a 'arrét du saignement.

Utilisée avec une solution saline, I'¢ponge GELITA-SPON® STANDARD doit étre trempée dans la solution, puis retirée, essorée complétement pour faire
partir les bulles d'air présentes dans les interstices, replacée dans la solution saline et maintenue dans cette solution jusqu'a son utilisation.

Lorsque le saignement est maitrisé, le matériau peut étre laissé in situ mais il est nécessaire d'enlever tout excédent !

En fonction du mode d'utilisation et de la zone d'opération, 'éponge GELITA-SPON® STANDARD est totalement résorbée dans un délai de 4 semaines.
Appliquée aux muqueuses des zones nasales, rectales ou vaginales, 'éponge se liquéfie en 2 a 5 jours.

5.1 Eponge ORL : L'éponge de gélatine est coupée selon les besoins pour s'adapter & la cavité ou au défaut otique, nasal(e) ou buccal(e) puis insérée pour
soutenir et séparer les tissus, et contrdler le saignement par effet tamponnade. Tout excédent doit étre éliminé !

Information importante !

Dans le cas ol I'éponge de gélatine aurait été comprimée (soit par le fabricant, soit par 'utilisateur final), 'éponge de gélatine gonflera lors de I'absorption
de liquide ('éponge regonfle et regagne sa forme initiale). Dans les cavités radicales, les procédures de laminectomie, autour de ou & proximité d'orifices
osseux, dans les zones osseuses confinées, la moelle épiniére, le nerf et le chiasma optiques ou les espaces tissulaires fermés avec tissu osseux, GELI-
TA-SPON® STANDARD doit, si possible, tre enlevé une fois que le saignement s'est arrété. Faute de cela, il pourrait se produire une pression non désirée
sur les structures voisines, susceptible de provoquer des douleurs chez le patient ou de créer un risque de Iésions nerveuses.

En absorbant les liquides, GELITA-SPON® STANDARD peut gonfler et empiéter sur les structures voisines. Il convient par conséquent de prendre soin
d'éviter tout comblement excessif, particulierement dans les cavités osseuses car cela pourrait entraver le fonctionnement normal et & terme engendrer une
nécrose par compression des tissus voisins.

En cas dinfection postopératoire, une ré-opération peut s'avérer nécessaire pour retirer tout matériau infecté et permettre un drainage.

Récup de sang périop i

Lutilisation de GELITA-SPON® STANDARD avec un récupérateur de sang n'est pas contre-indiquée. Cependant, il convient de faire appel & une technique
appropriée lorsque GELITA-SPON® STANDARD est utilisé en association avec un récupérateur de sang. Comme pour d'autres agents hé ique:

Estrarre il prodotto dalla confezione sterile seguendo una tecnica asettica adeguata. Prima di aprire la confezione, accertarsi che la barriera sterile sia
integra. Smaltire il prodotto se la confezione & danneggiata.

Smaltire tutto il contenuto inutilizzato.

Il confezionamento & soggetto e conforme alla legislazione europea e internazionale cosi come ad altri standard vigenti. La confezione protegge il prodotto
dagli influssi esterni e ne garantisce la sterilita durante la conservazione e il trasporto, in condizioni di normale utilizzo

Non risterilizzare.

GELITA-SPON® STANDARD

Hemostatico en esponja de gelatina absorbible (USP)

1. Descripcion del producto

El hemostatico en esponja de gelatina absorbible GELITA-SPON® STANDARD (USP) esta hecho de 100% gelatina purificada. Esté destinado para su
uso como hemostatico topico. Es insoluble en agua y totalmente biodegradable. Su estructura porosa y sus intersticios permiten que el producto absorba
el equivalente en sangre y fluidos a 40 veces su propio peso. La capacidad de absorcion de GELITA-SPON® STANDARD va en funcion de su tamafio,
incrementando a medida que aumenta la cantidad de material. Ademas, gracias a su naturaleza y caracteristicas neutras, puede utilizarse como portador
de cualquier medicamento (debera consultar la documentacion del medicamento aplicable para obtener la informacion completa de prescripcion). Se

GELITA-SPON® STANDARD ne doit pas étre aspiré dans les circuits de récupération de sang autologue. La technique actuellement utilisée pour s'assurer
que GELITA-SPON® STANDARD n'est pas aspiré dans ce type de dispositif est la suivante:

1. Avant de commencer a utiliser GELITA-SPON® STANDARD, retirer les embouts d'aspiration de récupération du sang de la plaie chirurgicale et les
remplacer par un dispositif d'aspiration deparois.

2. Appliquer GELITA-SPON® STANDARD en suivant le mode d'emploi jusqu'a obtention d'une hémostase satisfaisante.

3. Irriguer doucement pour éliminer tout excés de GELITA-SPON® STANDARD avec votre solution dirrigation privilégiée en utilisant le dispositif d'aspiration
de parois pour éliminer tout élément qui se détacherait de la matrice. Tout élément matriciel non éliminé par irrigation/lavage en douceur est incorporé dans
le caillot.

6. Conservation et manipulation
GELITA-SPON® STANDARD doit étre conservé au sec dans son emballage extérieur protecteur scellé a température ambiante en évitant toute exposition
directe & la lumiére solaire.

Retirer le produit de 'emballage stérile de maniére stérile. Avant d'ouvrir, lntégrité de la barriére stérile doit étre confirmée. Si I'emballage est endommagé,
jeter le produit.

Tout contenu non utilisé doit étre jeté.

L'emballage est sujet et conforme a la Iégislation européenne et internationale ainsi qu‘aux autres normes applicables. L'emballage protége le produit des
influences extérieures et garantit sa stérilité pendant sa conservation.

Ne pas re-stériliser.

GELITA-SPON® STANDARD

Absorbeerbare Gelatinespons Hemostaat (USP)

1. Productomschrijving

GELITA-SPON® STANDARD-hemostaat van absorbeerbare gelatinespons (USP) is vervaardigd uit 100% gepurificeerde gelatine. Het is bedoeld voor ge-
bruik als lokale hemostaat. Het is onoplosbaar in water en is volledig biologisch afbreekbaar. De poreuze structuur en nauwe tussenruimten van het product
zorgen ervoor dat het meer dan 40 maal het eigen gewicht aan bloed en vocht kan absorberen. De absorptie capaciteit van GELITA-SPON® STANDARD is
een functie van zijn fysieke afmetingen, waarbij de capaciteit toeneemt naarmate er meer materiaal wordt gebruikt. Vanwege zijn neutrale karakter en aard
kan het ook als drager worden gebruikt voor elk willekeurig geneesmiddel (raadpleeg echter wel de productinformatie van het desbetreffende toe te passen
geneesmiddel voor volledige informatie over het voorschrijven ervan). Het product wordt geleverd in verschillende afmetingen. Het product is afzonderlijk
verpakt in (dubbele) blister- of containerverpakking, is gesteriliseerd door middel van gammabestraling en is uitsluitend voor eenmalig gebruik.

2. Indicaties
Lokale hemostaat voor gebruik als hulpmiddel bij hemostase door middel van tamponerende werking, vooral in situaties waar de het controleren van capil-
laire, veneuze of klein-arteriéle bloedingen door middel van druk, ligatuur en andere conventionele procedures ondoelmatig of onpraktisch is.

2.1 Bij tandheelkundige ingrepen vormt de GELITA-SPON® STANDARD Cube een hulpmiddel voor hemostase en het vullen van loze ruimte die ontstaat
door de extractie van tanden, wortelamputaties en de verwijdering van cysten, tumoren en ingeklemde tanden.

2.2 Voor KNO-operaties is een spons met hogere dichtheid beschikbaar. Deze is effectief gebleken om fascia of perichondrium in het middenoor (droge
toepassing) te ondersteunen en op hun plaats te houden, terwijl de effectiviteit ook is gebleken in het buitenste oorkanaal na tympanoplastiek.

2.3 Vloor rectale operaties zoals hemorroidectomie en in gynaecologische ingrepen is de GELITA-SPON® STANDARD “Tampon’-vorm beschikbaar.

3. Contra-indicaties
Overgevoeligheid voor producten van porciene oorsprong.

GELITA-SPON® STANDARD mag niet worden gebruikt bij het sluiten van incisies in de huid, aangezien het product het helen van de huidranden kan
verstoren. De reden hiervoor is de mechanische interpositie van gelatine en niet de intrinsieke interferentie met het helen van wonden.

Het product mag bij geinfecteerde wonden niet zonder antibiotica worden gebruikt.

4. Bijwerkingen

Er zijn geen meldingen van negatieve bijwerkingen geweest voor product dat correct volgens deze gebruiksaanwizing is gebruikt, en wanneer er geen
overpacking van het product is toegepast.

De vorming van weefsel met granulatievorming tjidens procedures in het middenoor is gemeld bij minstens één onderzoek bij dieren.

5. Aanwijzingen voor gebruik
Er moeten steriele technieken worden aangewend bij het gebruik van GELITA-SPON® STANDARD. De gelatinespons kan droog worden gebruikt of
verzadigd met steriele fysiologische zoutoplossing.

Bij droog gebruik wordt de spons op het juiste formaat geknipt en licht ingedrukt. De spons moet onder lichte druk gedurende één of twee minuten op het
bloedende opperviak worden aangebracht totdat het bloeden stopt

Bij gebruik met een steriele zoutoplossing moet GELITA-SPON® STANDARD worden ondergedompeld in de oplossing, uit de oplossing worden gehaald
en grondig worden uitgewrongen om eventueel in de tussenruimten aanwezige luchtbellen te verwijderen; hierna wordt het product teruggeplaatst in de
zoutoplossing en hierin bewaard tot aan gebruik

Wanneer de bloeding is gestelpt, kan het materiaal op zijn plaats blijven, hoewel overtollig materiaal moet worden verwijderd!

Afhankelijk van de wijze van gebruik en de operatieplaats wordt GELITA-SPON® STANDARD binnen 4 weken biologisch volledig afgebroken. Bij toepas-
sing op bloedend nasaal, rectaal of vaginaal slijmvlies wordt het binnen 2 tot 5 dagen vioeibaar.

5.1 KNO-spons: De gelatinespons wordt naar behoefte op maat geknipt, zodat deze in de oor-, neus- of mondholte of -aandoening past en wordt
ingebracht om weefsels te ondersteunen en scheiden en door middel van een tamponnerende werking de bloeding te stoppen. Overtollig materiaal moet
worden verwijderd!

Belangrijke kennisgeving !

In gevallen waarin de gelatinespons is samengedrukt of gecomprimeerd (hetzij door de fabrikant, hetzij door de eindgebruiker), zet de gelatinespons uit
door de absorptie van vocht (de spons zwelt dan weer op tot de oorspronkelijke vorm). In radicaalholten, bij laminectomische ingrepen, om en nabij fora-
mina in bot, in gebieden met botovergang, bij het ruggenmerg, bij de optische zenuw en het optische chiasma, of bij gesloten weefselruimten met de aan-
wezigheid van bot dient GELITA-SPON® STANDARD, indien mogelik, te worden verwijderd wanneer het bloeden is gestelpt. Nalaten hiervan kan leiden tot
onbedoelde druk op aangrenzende structuren, hetgeen voor de patiént pijn kan veroorzaken of potentieel tot beschadiging van de zenuw(en) kan leiden.

Door de absorptie van vocht kan GELITA-SPON® STANDARD uitzetten en daardoor druk uitoefenen op aangrenzende structuren. Daarom dient men er
goed op te letten dat men niet oververpakt, in het bijzonder in holten in bot, aangezien dit kan leiden tot interferentie met normale functies en uiteindelijk
kan leiden tot door compressie veroorzaakte necrose van het omliggende weefsel.

In gevallen van postoperatieve infectie kan een nieuwe operatie nodig zijn om het geinfecteerde materiaal te verwijderen en de afvoer van vocht mogelijk
te maken.

Cellsavers

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van GELITA-SPON® STANDARD in combinatie met een cellsaver. Men dient er echter voor te zorgen dat de
juiste techniek wordt gebruikt bij de toepassing van GELITA-SPON® STANDARD in combinatie met een cellsaver. Evenals bij andere hemostatische mid-
delen mag GELITA-SPON® STANDARD niet worden geaspireerd (afgezogen) naar autologe bloedopvangcircuits/-systemen. De techniek die momenteel
wordt gebruikt om ervoor te zorgen dat GELITA-SPON® STANDARD niet naar dergelijke apparatuur wordt geaspireerd, is de volgende:

1. Verwijder afzuigtoppen voor bloedopvang uit de chirurgische wond en vervang deze door een wandafzuigapparaat voordat met het gebruik van GELITA-
SPON® STANDARD wordt begonnen.

2. Breng GELITA-SPON® STANDARD aan volgens de gebrui totdat f bevredigend is.

3. Spoel overtollig GELITA-SPON® STANDARD voorzichtig weg met de spoeloplossing van uw voorkeur, waarbij u wandafzuiging gebruikt om alle losge-
werkte matrix te verwijderen. Alle matrix die niet wordt verwijderd door voorzichtig spe len, gaat een onderdeel vormen van het stolsel.

6. Algemene opslag en hantering
GELITA-SPON® STANDARD moet droog worden opgeslagen in de afgedichte, beschermende buitenverpakking en op kamertemperatuur, waarbij blootstel-
ling aan direct zonlicht moet worden vermeden.

Verwijder het product uit de steriele verpakking met behulp van steriele techniek. Controleer en bevestig voér openen de integriteit van de steriele barriére.
Werp het product weg als de verpakking is beschadigd.

Alle ongebruikte inhoud moet worden weggeworpen.

De verpakking valt onder en is conform Europese en internationale wetgeving en andere van toepassing zijnde normen. De verpakking beschermt het
product tegen invloeden van buitenaf en garandeert de steriliteit tijdens opslag.

Steriliseer het product niet opnieuw.

GELITA-SPON® STANDARD

Spugna di gelatina emostatica assorbibile (USP)

1. Descrizione del prodotto

La spugna di gelatina GELITA-SPON® STANDARD (USP) riassorbibile e ad azione emostatica & composta al 100% da gelatina purificata. Il prodotto &
inteso per essere usato come agente emostatico topico. E insolubile in acqua e completamente biodegradabile. La sua struttura porosa e gli interstizi
permettono al prodotto di assorbire una quantita di sangue e fluidi corrispondente ad oltre 40 volte il proprio peso. La capacita di assorbimento di
GELITA-SPON® STANDARD ¢ in funzione delle sue dimensioni fisicheed aumenta con aumentare del materiale. Inoltre, grazie alla sua natura e proprieta
neutre, pud essere impiegato come drug carrier per qualsiasi tipo di farmaco (consultare la letteratura del prodotto per informazioni sui farmaci adatti ed
informazioni complete sulle prescrizioni). E disponibile in diverse dimensioni e confezionato singolarmente in (doppio) blister o contenitore, sterilizzato a
raggi gamma ed & monouso.

2. Indicazioni

Agente emostatico topico da utilizzare come coadiuvante dell'emostasi mediante tamponamento, in particolare laddove il controllo di emorragia venosa,
capillare o arteriosa, risulti inefficace o impraticabile tramite compressione, legatura e applicando altre procedure convenzionali.

2.1 Nella chirurgia odontoiatrica, la spugnetta a cubo GELITA-SPON® STANDARD favorisce il raggiungimento dell'effetto emostatico nonché per 'occlusio-
ne degli spazi vuoti, generati dallestrazione dei denti, dalle resezioni delle radici e dalla rimozione di cisti, dei tumori e di denti danneggiati.

2.2 Per la chirurgia otorinolaringoiatrica & disponibile una spugna “ad elevata densita’, di cui & stata dimostrata I'fficacia nel sostenere e mantenere nella
sua sede la fascia o il pericondrio nell'orecchio medio (applicazione a secco) o nel canale estemno dell'orecchio dopo una timpanoplastica.

2.3 Per la chirurgia rettale, gli interventi di asportazione delle emorroidi e in campo ginecologico, si consiglia il formato “Tampon” della gamma GELITA-
SPON® STANDARD.

3. Controindicazioni

Ipersensibilita ai prodotti di origine suina.

Non utilizzare GELITA-SPON® STANDARD per la chiusura di incisioni cutanee perché potrebbe interferire con la cicatrizzazione dei margini cutanei. Tale
effetto & determinato dalla interposizione meccanica della gelatina e non dallinterferenza intrinseca con la cicatrizzazione della ferita.

Non utilizzare il prodotto senza antibiotici su ferite infette.

4. Effetti collaterali

Non sono stati riportati casi di reazioni avverse nel caso in cui il prodotto sia stato utilizzato secondo queste istruzioni per 'uso e qualora il prodotto non sia
stato utilizzato in dosi eccessive.

Solo in uno studio sperimentale condotto su animale & stata riportata la formazione di tessuto di granulazione durante interventi chirurgici all'orecchio
medio

5. Istruzioni per 'uso
Applicare una tecnica asettica durante I'utilizzo di GELITA-SPON® STANDARD. La spugna di gelatina puo essere utilizzata asciutta o imbevuta di una
soluzione fisiologica salina.

Se utilizzata asciutta, la spugna puo essere tagliata nella misura desiderata in modo da essere pill maneggevole durante la compressione. La spugna
deve essere applicata su un'area sanguinante, esercitando una lieve pressione per uno o due minuti fino allarresto dell'emorragia.

Quando viene impregnata con soluzione salina, la spugna GELITA-SPON® STANDARD deve essere immersa nella soluzione, estratta e ben compressa
per espellere le bolle d'aria presenti negli interstizi, nuovamente immersa nella soluzione salina, e mantenuta in essa fino ad un nuovo utilizzo.

Quando I'emorragia & stata controllata il materiale pud essere lasciato in situ, non dimenticando tuttavia di eliminame i residui in eccesso!

In base al metodo d'impiego e al sito chirurgico, GELITA-SPON® STANDARD si biodegrada totalmente in meno di 4 settimane. Quando viene applicato per
arginare il sanguinamento della mucosa vaginale, rettale e nasale, il materiale si liquefa entro un periodo compreso trai2 e i 5 giomni.

5.1 Spugna otorinolaringoiatrica: la spugna di gelatina viene tagliata su misura per adattarsi alla cavita o alle lesioni orali, ottiche 0 nasali  pud essere
inserita per sostenere e separare i tessuti nonché per controllare 'emorragia tramite tamponamento. Rimuovere il materiale in eccesso!

Importante !

Nei casiin cui la spugna di gelatina sia stata compressa (dal produttore o dall'utilizzatore finale), quest ultima si espande assorbendo fluidi (per poi rias-
sumere la forma originaria). Allinterno di cavita radicali, negli interventi di laminectomia, intorno o in prossimita dei forami nelle ossa, nelle aree marginali
dell'osso, nel midollo spinale, sui nervi ottici e nel chiasma, o negli spazi chiusi degli interstizi tissutali, in presenza di formazioni ossee, & consigliabile - al
raggiungimento dell'emostasi e quando possibile - rimuovere GELITA-SPON® STANDARD. Se non si procede alla sua rimozione, il materiale potrebbe
esercitare una pressione involontaria sulle strutture adiacenti, provocando dolore per il paziente o aumentando il potenziale di lesioni ai nervi.

In fase di assorbimento dei fluidi, GELITA-SPON® STANDARD puo aumentare di volume ed invadere le strutture adiacenti. Per questo motivo bisogna pre-
stare attenzione ed evitare uno zaffaggio eccessivo, soprattutto all'interno di cavita ossee, poiché cio potrebbe interferire con le normali funzioni, causando
infine necrosi da compressione del tessuto circostante.

In caso di infezioni post-operatorie potrebbe essere necessario rieseguire I'operazione per rimuovere il materiale infetto e favorire il drenaggio.

Dispostivi Cell Saver

L'uso di GELITA-SPON® STANDARD con un dispositivo Cell Saver non € controindicato. Tuttavia si raccomanda di utilizzare la tecnica pit appropriata
quando si applica GELITA-SPON® STANDARD con un dispositivo Cell Saver. Come per altri agenti emostatici, anche GELITA-SPON® STANDARD non va
aspirato nei circuiti di recupero di sangue autologo. La tecnica attualmente in uso, in grado di garantire che la spugna GELITA-SPON® STANDARD non
venga aspirata in dispositivi del genere, prevede quanto segue:

1. Prima dell'utilizzo di GELITA-SPON® STANDARD, rimuovere le cannule di aspirazione de! dispositivo di recupero del sangue dalla ferita chirurgica e
sostituirle con un dispositivo di aspirazione fissato a parete.

2. Applicare GELITA-SPON® STANDARD secondo le istruzioni d'uso fino al raggiungimento di un'emostasi soddisfacente.

3. Irrigare delicatamente il materiale in eccesso di GELITA-SPON® STANDARD con la soluzione che si preferisce e utilizzare il dispositivo di aspirazione
a parete per rimuovere la matrice dissoltasi. Tutte le parti della matrice che non saranno state eliminate tramite irrigazione leggeral lavaggio verranno
incorporate nel coagulo.

6. Requisiti generali per la conservazione e la manipolazione

Conservare GELITA-SPON® STANDARD in luogo asciutto e nella sua confezione estema, a temperatura ambiente, evitando 'esposizione diretta alla luce
solare

en diferentes tamafios. Se presenta individualmente en un envase blister (doble) 0 en un paquete, esterilizado con irradiacién gamma y esta
previsto para un (nico uso.

2. Indicaciones
Hemostatico para uso como complemento hemostatico por efecto de taponamiento, en particular en aquellas zonas donde el control de una hemorragia
capilar, venosa y arteriolar es ineficaz o imposible en caso de aplicar presion, ligadura u otras intervenciones convencionales.

2.1 En cirugia dental, el cubo GELITA-SPON® STANDARD contribuye a ofrecer hemostasis y rellenar el espacio muerto creado por la extraccion dental,
amputaciones de raiz y excision de quistes, tumores y dientes impactados.

2.2 En cirugia ORL, estaré disponible la esponja de “alta densidad”. Se ha comprobado que puede ser eficaz en el soporte y mantenimiento de la fascia o
pericondrio en el oido medio (aplicacion en seco) en su lugar o en el canal auditivo externo tras la timpanoplastia

2.3 En cirugia rectal, operaciones de hemorroides y ginecologfa, estara disponible GELITA-SPON® STANDARD " en forma de “tampon’”.

3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a productos porcinos.

GELITA-SPON® STANDARD no deberia utilizarse en el cierre de incisiones cuténeas, ya que puede interferir con la curacion de los extremos de la piel.
Esto se debe a la interposicion mecénica de la celulosa oxidada y no intrinsecamente a ninguna interferencia con el proceso de curacion de la herida.

No deberia utilizarse este producto sin antibiéticos en las heridas infectadas.

4, Efectos secundarios
Se desconocen reacciones adversas para un uso correcto del producto segun estas instrucciones de uso y si el producto no esta sobreenvasado.

Se ha notificado formacion de granulacién de tejido en intervenciones en el oido medio en al menos un estudio en animales.

5. Indicaciones de uso

Deberia aplicarse técnica estéril al usar GELITA-SPON® STANDARD. Es posible utiizar la esponja de gelatina en seco o saturada con una solucion salina
fisiologica estéril.

Si se usa en seco, debera cortar la esponja en el tamafio deseado y comprimirla ligeramente. Debera aplicar la esponja en la zona de la hemorragia con
una ligera presion durante uno o dos minutos hasta que se detenga la hemorragia.

Sise utiliza con la solucion salina, debera empapar GELITA-SPON® STANDARD en la solucion, retirarla, apretar a fondo para eliminar las burbujas de aire
presentes en los intersticios, volver a colocarla en la solucién salina y mantenerla alli hasta que sea necesario.

Cuando se haya controlado la hemorragia, podré dejar el material en su lugar, aunque tendrd que eliminar el exceso.

Dependiendo del método de uso y del lugar de la operacion, GELITA-SPON® STANDARD se biodegrada por completo en menos de 4 semanas. Si se
aplica a hemorragias en la mucosa nasal, rectal o vaginal, se licua entre 2 y 5 dias.

5.1 Esponja ORL: Deberé cortar la esponja de gelatina segiin sea necesario, para que encaje en la cavidad oral, nasal u ética o en el defecto e insertarla
para que soporte y separe tejidos y controle la hemorragia mediante un efecto de taponamiento. Debera eliminar el exceso.

Nota importante!

En casos en los que se haya comprimido la esponja de gelatina (tanto por el fabricante como por el usuario final), la esponja de gelatina se expande con
a absorcion del fluido (la esponja se reexpande hasta conseguir su forma original). En cavidades radicales, intervenciones de laminectomia alrededor

del foramen en hueso o en su proximidad, zonas de limites 6seos, médula espinal, nervio dptico y quiasma, o espacios de cerrados con presencia 6sea,
deberfa retirar GELITA-SPON® STANDARD cuando haya finalizado la hemorragia, si es posible. No hacerlo, podria provocar una presion imprevista en las
estructuras cercanas, o que podria causar dolor en el paciente o podria crear lesiones nerviosas potenciales.

Al absorber fluidos, GELITA-SPON® STANDARD puede expandirse y afectar a las estructuras cercanas. Por consiguiente, hay que tomar precauciones
para evitar exceso de compactacion de material, especialmente dentro de las cavidades dseas, ya que podria provocar interferencia con el funcionamiento
normal y posiblemente, la necrosis por compresion del tejido circundante.

En casos de infeccion postoperatoria, puede requerirse una reintervencion para eliminar el material infectado y permitir el drenaje.

Recuperadores de sangre

No esta contraindicado el uso de GELITA-SPON® STANDARD con un recuperador de sangre. Sin embargo, asegurese de utilizar la técnica adecuada

al usar GELITA-SPON® STANDARD junto con un recuperador de sangre. Al igual que con otros agentes hemostaticos, GELITA-SPON® STANDARD

no deberia aspirarse en los circuitos de recuperacion de sangre autdloga. La técnica utiizada en la actualidad para asegurarse de que GELITA-SPON®
STANDARD no se aspira en dichos dispositivos es la siguiente:

1. Antes de iniciar el uso de GELITA-SPON® STANDARD, refire la canula de aspiracion de recuperacion de sangre de la herida quirdrgica y cambiela por
un dispositivo de aspiracion de pared.

2. Aplique GELITA-SPON® STANDARD segtin las instrucciones de uso hasta que la hemostasia sea satisfactoria

3. Irrigue con cuidado el exceso de GELITA-SPON® STANDARD con su solucion preferida de irrigacion utilizando la aspiracion de pared para eliminar todo
exceso de material. Todo el material que no se haya eliminado con la irrigacion/descarga cuidadosa se incorpora al coagulo.

6. Almacenamiento general y manejo
GELITA-SPON® STANDARD deberia almacenarse en un lugar seco con su envase exterior de proteccion sellado. Mantenga el producto alejado de la
radiacion solar directa.

Retire el producto del envase estéril al utilizar una técnica estéril. Antes de su apertura, deberé confirmar la integridad de la barrera estéril. Deseche el
producto si el envase esta dafiado.

Deseche el contenido no utilizado.

El envase esté sujeto a la legislacion internacional, europea y otras normativas aplicables que debe cumplir. El envase protege al producto de influencias
externas y garantiza su esterilidad durante el almacenamiento y transporte bajo condiciones normales de uso.

No reesterilice el producto.

GELITA-SPON® STANDARD

Burete hemostatic absorbabil din gelatina (USP)

1. Descrierea produsului

GELITA-SPON® STANDARD burete hemostatic absorbabil din gelatina (USP) este fabricata din 100% gelatina purificaté. Acesta este destinat utilizarii

ca hemostat de actualitate. Acesta este insolubil in apa si pe deplin biodegradabil. Structura sa poroasa si interstitile permite produsului s& absoarbé de
mai mult de 40 de ori propria greutate de sénge si fluide. Capacitatea absorbtiva a GELITA-SPON® STANDARD este in func ie de marimea sa fizica,
crescand fn mésura in care se mare te materialul. In plus, datorita caracterului si naturii sale neutre, poate fi folosit ca un operator de transport pentru
orice medicament (pentru informatii complete de prescriere trebuie sé fie consultata literatura de produs pentru medicamente aplicabile). Este disponibil in
mai multe dimensiuni. Este ambalat individual intr-un blister (dublu) sau recipient, sterilizat prin intermediul iradierii Gamma i este numai de unicd folosinta.
2. Indicatii

Hemostat de actualitate pentru utiizarea ca adjuvant la hemostaza prin efect de tamponare, in special in cazul in care controlul sangerari capilare, venoa-
se si arteriale prin presiune, ligaturi, i alte proceduri conventionale este fie ineficace, fie impracticabil.

2.1In chirurgia dentard, GELITA-SPON® STANDARD Cube este un ajutor in fumizarea de hemostaza si umplerea spatiului mort creat de extractia dintilor,
amputatii de radaciné si indepartarea de chisturi, tumori si a dintilor afectati.

2.2 Pentru chirurgia ORL este disponibil un burete cu ,densitate mare”. Acesta s-a dovedit a fi eficient in sustinerea si pastrarea fascia sau pericondriu in
urechea medie (aplicarea uscatd), in locul sau in canalul auditiv extern dupd timpanoplastie.

2.3 Pentru chirurgia rectala, operatiunile de hemoroizi si ginecologie este disponibild GELITA-SPON® STANDARD ,tampon”.

3. Contraindicatii
Hipersensibilitate la produsele de origine porcina

GELITA-SPON® STANDARD nu ar trebui s fie utilizat la inchiderea de incizii pe piele, deoarece poate interfera cu procesul de vindecare a marginilor pielii.
Acest lucru se datoreaza interpuneril mecanice de gelatina, si nu interferentelor intrinseci cu vindecarea rénilor.

Produsul nu trebuie folosit féra antibiotice in plégile infectate.

4. Efecte secundare
Nu au existat rapoarte de reactii adverse pentru produsul utilizat corect, in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare si in cazul in care produsul nu
este supra-ambalat.

Formarea de tesut de granulatie in timpul procedurilor la urechea medie a fost raportaté cel putin una in studiul animalelor.

5. Instructiuni de utilizare
Ar trebui sa se aplice tehnica de sterilizare atunci cand se utilizeaza GELITA-SPON® STANDARD. Buretele din gelatina poate fi folosit uscat sau saturat cu
o solutie salind fiziologicé sterila.

Daca este utilizat uscat, buretele este taiat la dimensiunea dorita si este usor comprimat. Buretele trebuie s fie aplicat intr-o zona cu sangerare sub
presiune ugoard pentru unul sau doua minute, pana cand sangerarea se opreste.

Atunci cénd este utilizat cu solutie salind, GELITA-SPON® STANDARD ar trebui sa fie inmuiat in solutie, retras, stors bine pentru a expulza bulele de aer
prezente in interstitii, repus in solutia salina, si tinut acolo pané cand este nevoie.

Atunci cand hemoragia este controlata, materialul poate fi lésat in situ, insa in exces ar trebui eliminat!

in functie de metoda de utilizare si de operare pe loc, GELITA-SPON® STANDARD este total biodegradat in mai putin de 4 séptdmani. Atunci céand se
aplicd la sangerarea mucoasei nazale, rectale sau vaginale, se lichefiazé in termen de 2 pana la 5 zile.

5.1 buretele ORL: buretele din gelatina se taie dupa cum este necesar, pentru a se potrivi cavitatii optice, nazale sau orale sau defecte i se insereaza
pentru a sprijini si a separa tesuturi §i pentru a controla sangerarea prin efectul de tamponare. Excesul ar trebui s fie eliminat!

Anunt important!

In cazurile in care buretele din gelatin a fost comprimat fie de céitre producator sau de cére utiizatorul final), buretele din gelatind se extinde cu absorbtia
de lichid (buretele se reextinde la forma sa initiala). In cavitati radicale; proceduri de laminectomie; in jurul valorii sau in apropierea foraminei din oase; zo-
nele de limita osoasa; maduva spinarii; nervul optic i chiasm; sau spatii inchise de tesut cu prezenta de os; GELITA-SPON® STANDARD ar trebui eliminat
atunci cand sangerarea s-a oprit, daca este posibil. Imposibilitatea de a face acest lucru ar putea duce la presiuni nedorite asupra structurilor invecinate,
care poate provoca durere pentru pacient sau ar putea crea un potential pentru leziuni ale nervilor.

Prin absorbtia de fluide GELITA-SPON® STANDARD s-ar putea extinde si afecta structurile vecine. Prin urmare, trebuie avut grijé sa se evite supraban-
dajarea, in special in cadrul cavitatilor osoase, deoarece poate duce la interferente cu functia normala i poate duce la necroza de compresie a tesuturilor
inconjurétoare.

In cazurile de infecti postoperatorii, reoperarea poate fi necesaré pentru a indeparta materialul infectat si a permite drenajul.

Salvator de celule

Utilizarea de GELITA-SPON® STANDARD cu un salvator de celule nu este contraindicata. Cu toate acestea, asigurati-vé cé utilizati tehnici corecte atunci
cand se utllizeaza GELITA-SPON® STANDARD impreuna cu un salvator de celule. Ca si in cazul altor agenti hemostatice, GELITA-SPON® STANDARD nu
ar trebui sé fie aspirat in circuitele de salvare autologe de sénge. Tehnica utilizata in prezent pentru a se asigura ca GELITA-SPON® STANDARD nu este
aspirat in asemenea dispozitive, este dupa cum urmeaza:

1. Inainte de a incepe utiizarea GELITA-SPON® STANDARD, eliminati tipurile de aspiratie a colectérii de sange de la nivelul unei incizi chirurgicale si
schimbati cu un dispozitiv de aspirare de perete.

2. Aplicati GELITA-SPON® STANDARD fn conformitate cu IFU péna ce hemostaza este satisfacatoare.

3. Irigati ugor GELITA-SPON® STANDARD in exces cu solutia dumneavoastra preferatd de irigare, folosind aspiratia de perete pentru a elimina toate
matricele slabite. Toate matricele ce nu au fost retrase se incorporeaza prin irigare / spalare bléandé in cheag.

6. Depozitare generala i manipulare

GELITA-SPON® STANDARD ar trebui s fie depozitat uscat in ambalajul sau exterior de protectie sigilat. Se va pastra departe de lumina direct a soarelui
Scoateti produsul din pachetul steril folosind tehnica sterila. inainte de deschidt barierei sterile. Aruncati produsul
in cazul in care ambalajul este deteriorat.

Orice continut neutiizat trebuie aruncat.

Ambalajul este subiect al si se conformeaza legislatiei europene si internationale si altor standarde aplicabile. Ambalajul protejeaza produsul de influente
exteme si garanteazd sterilitatea in timpul depozitérii si transportului, in conditii normale de utilizare.

Nu resterilizati.

ar trebui sé fie

GELITA-SPON® STANDARD

PaccacbiBaroujasica remoctatuyeckas rybka Ha ocHoBe xenatuHa (USP)

1. Onucanue uspenus

PaccacbiBatoLasicst reMocTaTuyeckast rybka Ha ocHose xenartvHa GELITA-SPON® STANDARD uarorosniexa 13 100% ouniiieHHoro xenarvHa. OHa
ripeHa3Ha4eHa ANs UCTIONb30BAHHS B KA4ECTBE MECTHOTO reMOCTaTUYECcKoro cpepcTBa. OHa He PacTBOPSIETCS B BOAE 1 MONTHOCTBIO Bonoruyeckm pas-
naraeTcs. Ee nopycTas CTpyKTypa v mycToTbl MO3BOISHOT U3AEMMIO0 MOTMOTUTL Takoe KOMMYECTBO KpOBY 1 APYTUX XWAKOCTe, koTopoe Gonee yem B 40 pa3
npeBbiLLaeT ee coBeTBEHHbIA Bec. AGcopBupytlLias cnocobHocTs GELITA-SPON® STANDARD siBnsieTcst (hyHKLmel (U3HIeckoro pasmepa, yBenuyeHne
pamepa criocoGCTBYET YBENMIEHMto KonyecTsa Xenatiia. Kpome Toro, Griarofapsi CBOMM HelfTp: CBOVCTBAM U M OHa MoXeT BbiTb
11CNIOb30BaHA B Ka4eCTBE NPOBOJIHMKA NKOBOT0 NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA (COMMACHO MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHUKO B 4ACTU NPUMEHVMbIX NEKapCTBEHHbIX
CPEACTB ANt MIONyYeHIst MIONHOM MHOPMALWIM MO Ha3HaueHvio). OHa MOCTABMSIETC B HECKOMbKMX paamepax. Kaxaoe v3aenve ynakoaHo B OTAENbHbIiA
[1BOViHOI BVCTEP UM KOHTEIHEP, CTEPUNI0BAHO METOFIOM ramMa-0By|eHws, NpeHa3Ha4EHO TONLKO fANA OIHOPA30BOTO UCMONb30BAHNA.

2. Toka3aHus K NPUMEHeHNI0

MecTHoe remocTaTu4eckoe CpercTBo AN 1ICMONb30BaHIS! B Ka4ECTBE AOMOMHEHNS K reMOCTay C MOMOLLbi0 A(deKTa TaMnoHazbl, B YaCTHOCTH, Koraa
KOHTPOMTb 32 KAMVNNIAPHIM, BEHO3HBIM Y apTEPUONAPHBIM KPOBOTEHEHVEM METOZIOM AABNIEHNS, HAMOXEHNS NUraTypbl U NyTeM NPOBEAEHNA APYTAX
0BbI4HbIX MpoLieayp, Mmbo HeadiekTuaeH nnbo HelenecoobpaseH.

2.1 B cTomatonoruyeckoi xupyprvu npumerenue GELITA-SPON® STANDARD Cube crocoBCTByeT ZOCTUKEHHIO TeMOCTa3a U 3anomnHeHIio MepTBOro npo-
CTpaHcTBa, 06pasoBaBLLErocs Nocne 3KCTpaKLuy 3y6oB, amMnyTaLK KOPHS 1 YAaNeHNS KICT, ONyXOnel 1 PETEHNPOBaHHbIX 3y60B.

2.2 [inst NOP-xupypruv umeercs rybka ,Bbicokoit nnoTHocTv”. OHa Aokasana cBoto aGeKTUBHOCTb MY NOEPKAHVA 1t COXPAHEHNM (acLv U Hap-
XPSLLIHULLbI B CPEAHEM YXe (TPUMEHEHVE B CYXOM BIIe) Ha CBOEM MECTE WM B HapyXHOM CITyXOBOM NPOXOAE NOCAE TMMMAHOMTACTUKM.

2.3 [insi PEKTaNbHOI XMPYPIVM, XVPYPTUHECKOTO NIEYERNS reMopposi 1 ruHekonoruu ryka GELITA-SPON® STANDARD focTynHa B Bize TaMnoxa.

3. MpotuBonokasaums

TI0BbILIEHHAS HYBCTBUTENHOCTb K MPenaparam CBUHOTO MPOUCKOXAEHHS.

ry6ka GELITA-SPON® STANDARD He [0mHa MCroNb30BaTLCS Ha YYaCTKax CMbIKaHVs Pa3pesos KXy, NOCKOMbKY 3TO MOXET NOMeLLaTh 3aKUBneHIio
Kpaes KOX. 370 CBA3AHO C MeXaHU4ECKUM BHEEHVIEM XenaTuHa, a He Ny OM B 1POLiECC paH.

3anpeLLaerca venonb3oaTh Maaente 6e3 aHTBUOTUKOB Ha MHEMLMPOBAHHbIX PaHaX.

4. Mo6oyHble dhheTbl

He nocrynano COOﬁU.\eHI/IV\ 0 N0604HbIX peakuuax Ha u3genve npu npasunbHOM UCNONb30BaHMN B COOTBETCTBIM C Hac‘roau.(eﬁ MHCprKL\Meﬁ no npumexe-
HY0 1 NP COXPAHEHM LIENOCTHOCTI YnakoBKM.

CooBLueHvie 0 (hopMUpOBaHHE TaHYNAILMOHHOV TkaHK BO BpEMs! IPOBEAEHHS MpoLieRyp Ha CpeaHeM yXe Bbino 3acKCUpoBaHO, Mo MeHbLLEV Mepe, B
OFIHOM UCCTIER0BAHVN Ha KUBOTHBIX.

5. Cnocob npumeHeHus
Cnepyer cobriofaTb CTEPUNLHOCTb Mpit Ucronb3oBaHuy ry6ku GELITA-SPON® STANDARD. Iy6ky Ha OCHOBE XefaTiHa MOXHO UCTIONb30BaTb B CYXOM
BUZE UMY NPONUTAHHOM CTEPUMbHBIM (UMONOTMIECKM PACTBOPOM.

TTpyt TIPUMEHEHIY B CYXOM BHAE TyOKY OTPE3AIOT HYXKHOTO Pa3Mepa 1 HEMHOTO CxMaloT. I'yBky HEOBXOAMMO MPUNOXMUTL K OBNACTM KPOBOTENEHNS 1
[epXaTb Mo} nerkvM AaBreHvem B Te4eHHe OFIHOM UMW ABYX MUHYT, MIOKa KDOBOTEYEHUE HE OCTAHOBMTCS.

[pw ucnons3oBaxwM ¢ coneabIM pacTeopo rybky GELITA-SPON® STANDARD criedyeT 3amouuTs B pacTBope, U3BMeNs, MOMHOCTbH0 OTKaTb AN Bbl-
TECHEHHS My3bIPbKOB BO3yXa, MPUCYTCTBYKLLVX B MYCTOTAX, BOCCTAHOBMTL (OPMY B (DU3MONIOTIECKOM PaCTBOPE, U XPaHUTb B HEM 10 MOMEHTa, Korda
ry6ka byner Heobxopuma.

Mocne ocTaHoBky KPOBOTEYEHUA Matepuan MOXeT 6biTb OCTaBNEH Ha MecTe, OfIHaKO M3nuLLK cneayet y}:(anmb!

B 3aBMCMMOCTY OT criocoba NpuMeHeHus i Mecta onepauim ryka GELITA-SPON® STANDARD nonHocTsto G1onorvyeckw pasnaraetcsi MeHee Yem 3a 4
Hepeny. Mpit HaHECeHV Ha HOCOBOE KPOBOTEHEHME, KpOBOTeYEHMe U3 NPAMOI KLLKU WiV CRUCTOM 0GON0YKY BRaranviLLa, OHa paskKaeTcs B TedeHie
2-5 Heit.

5.1 Ty6ku ans NIOP-xupypriut: ry6ka Ha 0CHOBE enatiHa 0Tpe3aeTcs HeobXORMMOro pasmepa, COOTBETCTBYIOLLIErD 0GBEMY YLUHOIA, HOCOBOV MMM POTOBOI
110noCTi Ui AecheKTa 1 BCTABNAETCA ANS NOAEPXKKI 1 Pa3nenenys TkaHew 1 NS 0CTAHOBKY KPOBOTEYEHNS C MOMOLLIbIO ahdeKTa Tamnoraas!. M30biTkn
Marepyana 0MmKkHs BbiTb yaaneHsi!

BaxHoe npumeyanme !

B cnyyasix, Koraa rybka Ha ocHoBe xenaTvHa Gbina caasnea (nubo nponssoauTenem nneo notp OHa paci npy norno-
LIEHMY KWIKOCTH (Ty6Ka paciLMpseTcA A0 nepBoHaYaribHbiX pasmepos). B papy TIONOCTAX; NPy M e NTAMUHIKTOMMM; BOKDYT W B HEMo-
CPe/CTBEHHOI BMM30CTI OT OTBEPCTHIA B KOCTU; Ha Y4aCTKaX rpaHiMLl KOCTHOM TKaHM; BO3NE CMIMHHOTO MO3ra; 3pUTENbHOTO HepBa 1 XiasMbl, Ui y4acTkax
3aKPBITO/A TKaHY C Hanuuvem KocTu, ryoka GELITA-SPON® STANDARD pomkHa BbiTb yianeHa nocre 0CTaHOBKY KpOBOTEHEHIS, ECIIN 3TO BO3MOKHO.
HeBbinonHeHve atoro Tpe6oBaHs MOXET NPUBECTH K HENPEAHaMEPEHHOMY [1ABNIEHVIO Ha COCEAHKE CTPYKTYPbI, YTO MOXET Bbi3BaTb Gonesble OLLylLieHNs
Y MaLMeRTa N CO31aTb BEPOSTHOCTb MOBPEXEHNA HEPBa.

Tpw nornowervm xuaKocTeii ryoka GELITA-SPON® STANDARD MOXeT paciumpsiTeCs 1 HapyLuaTb CoceHve CTpykTypbl. MoatoMy cnenyer cobniogat
0CTOPOXHOCTb, 4T0Bbl M36EXKaTH qpeamepHoﬁ TamnoHaabl, B YaCTHOCTH, B KOCTHOI M0N0CTH, TaK Kak 370 MOXET MPUBECTY K HapYLLEHUI0 HOPMarbHOro!
(DYHKUMOHMPOBAHWS 1 B KOHEYHOM UTOrE MOXET NPUBECT K KOMNPECCHOHHOMY HEKPO3y OKpYXaloLLWX TKaHeH.

B cnyyasix Hanuwst nocneonepaLvoHHOM MHAEKLMM, NOBTOPHAS OnepaLits MOKET BbiTb HEOBXORUMOI AN YAaNEHUS MH(ULMPOBAHHOTO MaTepuana i
ofiecnedeHis ApeHaxa.

AnnapaTbl ANfl MHTPa- 1 NOCTONEPALMOHHOI ayTOTPAHCChy3MM KpOBH

Menonb3osarme rybku GELITA-SPON® STANDARD ¢ NS IHTPa- 1 N {0/ @yTOTPAHCAY31M KPOBM HE NPOTUBOMOKA3aHO. Tem
He MeHee, y 4T0 Bbl NP TEXHVIKY Ny ucnonb3oBaHwu ry6kin GELITA-SPON® STANDARD 8 coueTaHui C annaparamu
[N UHTPA- Y MOCTONEPALIMOHHOIA ayToTpaHCdyaut kposy. Kak 1 B criy4ae ¢ ApyrvMy reMocTaTiyeckumm cpeacteamy, rybka GELITA-SPON® STANDARD
He [I0MKHA MOMacTb B ayTOTEHHbIE KOHTYPbI MOBTOPHOTO MCTIONb30BaHHA KpOBH. TeXHUKa, UCTIOMb3yeMast B HacTosiLLEE BPEMS AN NPefoTBpaLLeHIs Mo-
nagatxus ryoku GELITA-SPON® STANDARD B nofoBHble YCTPOIACTBa, 3aKMio4agTCst B CrIeayloLem:

1. Mepep Havanom ucnonb3osanus rybku GELITA-SPON® STANDARD y6paTb HaKOHeUHuK KPOBOOTCOCA 13 XVPYPUYECKO/ PaHbl 1 3aMEHNTb Ha Ha-
CTeHHOoe yc‘rpoic‘rso orcoca.

2. MpumensTs GELITA-SPON® STANDARD B COOTBETCTBMI C MHCTPYKUWEN! 0 TOTO MOMEHT, KOTjia reMocTa3 SBMISIeTcs YA0BNETBOPUTENbHBIM.

3. AkkypaTHo npombiTb uanuiukyt GELITA-SPON® STANDARD npeanouuTaeMbiM Bamu pacTBopomM A MpoMbIBaHHS, MCTOMb3yst HACTEHHbII OTCOC ANS
YAaneHus BCex OTAEMMBLIMXCA YacTuLl. Bee YacTULbl, He yaaneHHble nerkoit uppuraLivedt / NpOMbIBKO, 06LEAHAOTCS B CTYCTOK.

6. 06wume npasuna ] c
TyBky GELITA-SPON® STANDARD CriefiyeT XpaHuTb B CyXOM BHze B COBCTBEHHO/ TEPMETUYHOI 3aLLMTHO/ BHELLHEN yakoBKe NP KOMHATHOI TeMnepa-
Type W BOanu ot NpAMbIX COMHEYHbIX nyqeﬂ.

W3Bnexatb uspenve u3 CTele‘IbHOVI YNaKoBKy, UCMOMb3ys CTEPUIbHYI0 TEXHUKY. I'Iepe;:l OTKpbITUEM HeOﬁXOﬂMMO yﬁeﬂMTbCﬂ B LIENOCTHOCTH CTEPUNbHOMO
Bapbepa. Manenve ¢ noBpexaeHHoi ynakoBKoi A0MKHO BbiTb 3aBpakoBaHo.

TlkoBoe Hevcnonb3oBaHHoE coaepkvMoe AOMKHO BbiTb 3aBpakoBaHo.

YnaKoeKa MoAneXuT i CooTBeTCTBYeT EBPONEIicKOMY 1 MEXaYHADORHOMY 3aKOHOATENbCTBY i APYTUM My M ¢ pram. Ynakoska
n3genue Ot BHELUHNX BOSLleVICTBMI;I 11 0becneyvBaet ero CTEPUNBHOCTb NP XpaHEHUN 1 TPAHCMOPTUPOBKE, MPY HOPMaNbHOM MCMONb30BaHNM.

I'IosTopHan CTepunuaaLns sanpetleHa.

GELITA-SPON® STANDARD

Emilebilen Jelatin Siinger Hemostat (USP)

1. Uriin Agiklamasi

GELITA-SPON® STANDARD Emilebilen Jelatin Stinger Hemostat %100 saf jelatinden yapiimistir. Topikal Hemostat olarak kullaniimasi amaglanmistr.
Suda ¢dzillmez ve biyolojik olarak tamamen parcalanabilir. Gozenekli yapisi ve araliklari, tiriintin kendi adirligindan 40 kat daha fazla kan ve siviyl emme-
sine olanak saglamaktadir. GELITA-SPON® STANDARD ‘iin absorpsiyon kapasitesi fiziksel biyiikligiine baglidir. Buna ek olarak, nétr karakteri ve yapisi
sayesinde herhangi bir ilag icin tagtyici olarak kullanilabilir. Cesitli boyutlarda tedarik edilebilir. Gift blister veya muhafaza iginde ayr ayr paketlenmistir,
Gama Isinlama yontemiyle sterilize edilmistir ve tek kullanimliktir.

2. Endikasyonlar
Topikal hemostat, dzellikle basing uygulama, ligatiir ve diger konvensiyonel islemler esnasinda kapiler, vendz ve arterioler kanama kontroliintin etkili ya da
uygun olmadigi durumlarda, tamponad etkisi ile hemostaz igin yardimei olarak kullanilir.

2.1 Dis cerrahisinde GELITA-SPON® STANDARD Kiip, hemostazda ve dis ekilmesinden sonra olusan 6lii bosluklarin dolduruimasinda, kok ampiitasyonla-
rinda ve kist, timc |ii dislerin gikariimasinda destek sadlamaktadir.

2.2 KB.B. cerrahisi igin “Yiiksek Yogunluk Siingeri” meveuttur. Timpanoplastiden sonra orta kulaktaki fasya ya da perikondriyumu oldugu yerde ya da dig
kulak kanalinda tutmada ve desteklemede etkili oldugu kanitianmistir (Hemostat kuru uygulanmalidr).

2.3 Rektal cerrahi, hemoroid ameliyatlari ve jinekoloji icin GELITA-SPON® STANDARD'In tampon formu da meveuttur.

3. Kontrendikasyonlar
GELITA-SPON® STANDARD, cilt kenarlarindaki iyilesmeleri

Buna, jelatinin mekanik interpozisyonu sebep olmaktadir ve yara iyilesmesinde igsel etkilesime bagli degildir. Domuz Griinleri karsi asin duyarlilik.
Uriin, enfekte olan yaralarda antibiyotik olmadan kullanimamalidir.

4. Yan etkileri

Bu kullanim talimatlarina gore dogru bir bigimde
edilmemistir.

Bir hayvan arastirmasinda, orta kulak prosediri sirasinda doku grandilasyonu olusumu rapor edilmistir.

5. Kullanim talimatlan

GELITA-SPON® STANDARD kullanilirken steril teknik uygulanmalidir. Jelatin stinger, kuru olarak ya da steril serum fizyolojik soliisyonuyla doygunlastiri-
larak kullanilabilir.

levebileceginden cit kesiklerinin kapatimasinda kullanimamalidir

ve {riin agin {rline Kars! hig bir olumsuz reaksiyon rapor

Kuru olarak kullanilirsa, stinger istenen boyutta kesilir ve hafifge bastirilir. Siinger, kanama durana kadar bir ya da iki dakika boyunca kanayan bélgeye
yavasca bastirilarak uygulanmalidir.

Serum fizyolojik soltisyon ile kullanildiginda GELITA-SPON® STANDARD, uygulama oncesi hazirlanirken serum fizyolojik soliisyon igine yerlestirilmeli ve
itiyag duyulana kadar orada tutulmalidir.

Uygulama esnasinda sollisyondan gikartiimali, araliklarindan hava kabarciklari gikana kadar sikilmali ve kanayan bélgeye uygulanmali. Kanama kontrol
altina alindiginda malzeme oldugu yerde birakilabilir, ancak artiklar kaldinimalidir!

Kullanilan metoda ve ameliyat bdlgesine bagli olarak GELITA-SPON® STANDARD, 4 haftadan kisa bir siire icinde biyolojik olarak tamamen parcalanir.
Kanayan burun, rektal ya da vajinal mukozaya uygulandiginda 2-5 giin icinde sivilagir.

5.1 K.B.B. siingeri: Jelatin siinger ihtiyag duyulan boyutta kesilir, dokulari desteklemek, ayirmak ve tamponat etkisiyle kanamayt kontrol altina almak igin
kulak, burun ya da agiz bosluduna yerlestirilir. Fazlaliklar kaldirimalidir.

Onemli uyan!

Jelatin siingerin sikistirildigi durumlarda, jelatin siinger sivinin absorbe edilmesiyle genisler (siinger orjinal boyutuna doner). Radikal bosluklarda; laminek-
tomi prosediirlerinde; kemikteki foramenin etrafinda ya da yakininda; kemikle gevrelenmis alanlarda; omurilik; optik sinir ve kiazma; ya da kemik bulunan
kapall doku alanlarinda, kanama durduktan sonra GELITA-SPON® STANDARD miimkii [dinimalidir. Bunun yapil hasta igin agriya neden
olabilecek ya da sinir hasari igin potansiyel olusturabilecek, komsu yapilar izerinde istenmeyen basinca neden olabilir.

Sivi emilimi esnasinda GELITA-SPON® STANDARD genisleyebilir ve komsu yapilari etkileyebilir. Bu nedenle, 6zellikle kemik bogluklarinda normal
fonksiyonu ile etkilesime neden olabileceginden ve sonug olarak gevreleyen dokunun basing nekrozuna yol agacagindan, asir tamponlamay! dnlemek igin
dikkat edilmelidr.

Ameliyat sonras! enfeksiyon durumlarinda, enfekte olan malzemelerin kaldinimasi ve drenaja olanak saglanmas igin yeniden ameliyat gerekli olabilir.
Hiicre koruyuculan

GELITA-SPON® STANDARD hemostadin bir hicre koruyucu ile kullanimi kontrendike degildir. Ancak, GELITA-SPON® STANDARD hemostadi bir hiicre
koruyucu ile birlikte kullanirken uygun teknigin kullanildigindan emin olunmalidir. GELITA-SPON® STANDARD, diger hemostatik ajanlarda oldugu gibi
otolog kan kurtarma gevrimlerinin igine aspire edil lidir. GELITA-SPON® STANDARD hemostadin bu tir cihazlarin igine aspire edilmediginden emin
olmak igin kullanilan teknik agagidadir:

1. GELITA-SPON® STANDARD hemostadin kullanimina baslamadan dnce cerrahi yaradan kan kurtarma sisteminin emme uglari ¢ikariimali ve duvar tipi
aspirasyon cihaziyla degistirilmeli.

2. GELITA-SPON® STANDARD hemostad, kullanim talimatina gdre hemostaz islemi tatmin edici olana kadar uygulanmall.

3. GELITA-SPON® STANDARD'In fazlalig, tim serbest matriksleri kaldirmak amaciyla duvar tip aspirasyon cihazini kullanarak, tercih edilen ylkama
soliisyonuyla yavasca yikanmali.Yumusak yikamaldurulama ile temizienemeyen tiim matriksler pihti icine dahil olmaktadr.

6. Genel muhafaza ve kullanim

GELITA-SPON® STANDARD, hermetik koruyucu dis ambalaj iginde kuruolarak, oda sicakliginda muhafaza edilmelidir. Giines Isigindan uzak tutulmalidir.
Urin, steril paketinden steril teknik ¢ Agmadan 6nce steril bariyerin bitinligu teyit edilmelidir. Ambalaji hasarli ise Urin imha
edilmelidir.

Kullanilmayan herhangi bir igerik imha edilmelidir.

Ambalaj, Avrupa ve Uluslararasi mevzuat sartlarina ve diger ilgili standartara baghdir ve onlarla uyumludur. Ambalaj, tiriinii dis etkilerden korur ve normal
kullanim sartlarinda, depolama ve tasima sirasinda diriiniin steril kalmasini garanti eder.

Uriiniin yeniden sterilize edilmemelidir.

GELITA-SPON® STANDARD @&

ATtroppo@noipnog AIJooTATIKOG ZTTOYYOoG ZeAaTtivng (USP)

1. Mepiypagn Mpoidvrog

0 Amoppogriaipog AipooTarikdg Zmoyyog Zehativng (USP) GELITA-SPON® STANDARD eivai kataokeuaapévog amd 100% kekaBappévn CeAariv.
Mpoopieran yia xprion wg Tomiké aipoaTamiko. Eivar mpoidv adidhuto oo vepd kai mhfpwg BiodiaaTrdaiyo. H mopuwdng dopr Tou kai Ta didkeva emmpémouv
010 TTPOIGV Va aTTopPOPrEl TEPIoadTePES amd 40 gopég To BApog Tou o€ aipia kar uypd. H amoppognTikr IkavéTnTa Tou GELITA-SPON® STANDARD eivan
auvapTnon Tou Gualkol peyéBoug Tou To omoio augdvel kabug augdveral kar n ToadTTa Tou ukikoU. EmmpdoBera, Adyw Tou oudETepOU YapaKTTpa Kal TG
(Uan Tou, pmopei va pnoioTronBei wg popéag yia kABe PappaKo (Ta EvTUTI OXETIKG He T XOpNyOUMEVO GappaKo Ba Tpémel var avayvuwokovial yia TAf-
PEIG ouvTayoypagIkéS TAnpopopies). AlatiBetal o€ didgopa peyédn. Zuokeualeta §exwpioTd o€ oakoudki TTrou puoahidag (blister), eivar amoaTeipwpévo
Ve akmivoBoia y, kai Tpoopierar yia pia pévo xpron.

2. Evbeieig

ToTmiKG cIpoaTaTIKG ia Xprion we CURTIAMpWHG G€ AIN6oTaoN O TiepiTTwon emmuwpatiopod, 18iwg dmou o éAeyxog aipoppayiag TpiXOEBwY, GAERIdiwy Kai
aptnpidiwv aTé Triean, amrohivwan, kai GAeg oupBaTikég diadikaoie, eival avaTroTEAETOTIKOG ) AVEQIKTOG.

2.1 Zmv OBovriarpiki} xelpoupyikij, o GELITA-SPON® STANDARD Cube €ivar BonBrik yia v Trapoy( QooTamK&V Kai TV AP VEKPOU XWPOU TIou
Snpioupyeitar amd e§aywyr dovTicdv, akpwmpiaopoU PIWV Kal agaipeang KUoTewV, Oykwv Kal GQPAYIGHEVWY SOVTICV.

2.2Tia mn xepoupyikr QPA dlatiBerar ag poper améyyou «YynArg MukvétnTagy. ‘Exer amodeiyBei o eivar amoteAeapatikd otnv otipign kai diatrpnon g
TepiToviag f Tou TepiyovOpiou aTo péco auti (§npr egappoyr) amv BEon Tou 1y oTo e§wTEPIKG KaVaA ToU QUTIO HETA aTT6 TUPTIAVOTTAGOTIKN.

2.3 Tia mpwKTIK emépBaon, emepBAoeis cipoppoidexTopng Kar yuvaikohoyiag, diatiBetal To GELITA-SPON® STANDARD "Tampon'”.

3. Avrevbeigeig

YmepeuaioBnoia o€ mpoiovra yoipeiag mpoéheuang.

To mpoiov GELITA-SPON® STANDARD Bev Trpéme! va xpnaidoToieiTal yia 1o KAEioIHo Topwv Tou Séppartog, kabuig umopei va emmnpedat Ty emoiAwon Tou
Oépuarog oTig Akpeg. Auté ogeikeral ag pnxavikr TrapepBoAr g JeAarivng kar 61 o€ eyyevr TapépBaon emoUAwang Tou TpadpaTog,

To Tipoidv dev mpémel va xpnotpoToleiTal Xwpic avriBiorikd o€ pohuopéva Tpadpara.

4. Mopevépyeieg

Lev éxouv avagepBei mapevépyeleg OTav To TpoiGY XpnaiHoTOIEiTal OWOTH OUPGWVA pE TIG TpoKeieves 0dnyieg xprong Kai 6rav amogedyeral n umrepPoliki
TAfpwon.

ZXNHATIOGG KOKKIWGOUG aT0U KaTd T Bidpkela didpeang diadikaaiag aTo auti éxel ava@epBei o TouhdyioTov pia pehém ot {wa.

5. 0Bnyieg xpriong

Texvikn) amrooTeipwong Ba TpEel v epappoleTal katd T yprion Tou GELITA-SPON® STANDARD. O amoyyog {eAarivig propei va xpnaipiotroin@ei {npdg i
KOPEGHEVOG (1€ GTTOOTEIPWHEVO QUOIOAOYIKG 0pO.

Edv xpnaipomoindei §npdg, o améyyog kéBerar ato emBupnTo péyeBog kai cupiéeral eAappug. O aTréyyog TPETEl Var EQappOaTEi O€ pia aioppayoloa
TEPIOXT HE EAaQpG Triean yia éva r BUo AETTTd, péxpl va oTapaTAGE N alpoppayia.

Orav xpnaipomoieital i gualohoyikd 0po, o GELITA-SPON® STANDARD 6a mpémel va eumorioBei ot Siahupia, va avaoupBei armé autd, va oupmieoBe
Kahd yia v agaipean uoahidwy aépa Trou uTrdpyouv oTa Sidkeva, va avTikataoTaBel o€ QuatoAoyIkd opd, Kai va QUAGOTETaI ekel £wg OTOU YPEINOTEI.
Orav n aipoppayia eivar umd éheyxo, 10 UNKG pmropei va Tapayivel aTv TepIox, wOT6G0 N TEPIOOEIX TOTGTTA Bt TPETTEI VOl AQaIpE(Tal.

Avahoya e ) péBodo T xpriong Kai T Trepioyr TG emépBa-ong, To GELITA-SPON® STANDARD eivan evreAug Biodiaamdaipio o€ Aiyotepo amo 4
€Bdopddes. Otav epappdleral o€ pivikr aijoppayia, TPWKTIKA fj KoATTIKG BAevvoydvo, uyporroleital péoa o€ 2 éwg 5 Npépeg.

5.1 Zméyyog QPA: O oméyyog (eAarivng kdBetar avahoya piE TIG Qvaykeg, yia va pappuoaTei o auTid, pivikr 1 aToparikr koikdmTa fj otnv Trepioxr BABNG
Kol E10GYETal yio uTToaTpIgN Kal §exwIopa I0TWY Kal Tov éAeyyo TG aipoppayiag amd Ty emidpaon emmuwpomopol. H mepiooeia moadtnta Ba mpémel va
agaipeitall

Inuavriki Znpeiwon !

X Tepimmwon Tou 0 aTéyyog (eAativng xel oupTIETE (giTe amd Tov KaTaokeuaoTA f Tov TEAIKO xpriaTn), 0 aTT6YYog {eAativng emeKTelveTal L TV aTroppé-
onon Tou uypod (0 oTIOYYOG €K VEOU ETEKTENVETAI OTO APXIKO ToU o). Z€ piikég koIAGTNTES e dladikaoieg erahekTopr yUpw i Kovid ot Tprpara
00TWY' TEPIOXEG OOTIKWV TIOPWY 0T0 VeI PUEAG” GTO OTITIKG VEUPO Kail OTO Xiaopa 1} 0€ KAEIOTOUG XWPOUG I0ToU TIapousiag 0oTwY, 0 OTIoYYog
GELITA-SPON® STANDARD mpémel va agaipeita oTav ) apoppayia £xel oTapamiag, edv auté eivar duvatd. Ze avriBetn mepimwon, pmopei va odnyrioe!
g aKoUolal TriEan OTIG Yemovikég dopég Tou pmopolv va Tipokaéaouv évo aTov aoBevr 1y Ba pmropoloe va dnpioupyrioer evdexdpevn BAGRN Twv vedpuwv.

Me v amoppépnan uypwv, o GELITA-SPON® STANDARD propei var emexraBei kar va emmpedael Tig vermovikég Sopég. Qg ex ToiTou mpémel va AapBaveral
1 Géouoa pépipva, WOTe va amroelyeral 1) umepBohikr auykévipwan, IdiaiTepa oTo TATIOIO 00TEWSWY KOINOTTWY, KaBWG HTTopE va 0dnyrael o€ Trapey-
Bo-Aég ot Quatohoyikr Aermoupyia kai Hropel TeAIKd va 0dnyroel o€ vékpwaon amé oupiean Tou TiepiBaMovTog 1oTo0.

€ TIEITITWOEIG HETEYEIPNTIKTG Aoilwgng, HTopei va xpelooTel ek véou xeipoupyikr eméupaon yia mv agaipean poAuapévou UNikoU Kai yia va emmparel

1) aToppor.

ZUOTIOTO AUTOPETAYYIONG

H yprion Tou GELITA-SPON® STANDARD e éva olamjia autopieTayyiong dev avievdeikvutal. Qatéoo, BeBaiwBeite om ypnatuotoieite v KaraAMnAn
TEYVIKT, 6Tav xpnaipotoieite Tov GELITA-SPON® STANDARD o€ ouvduaapo pe alomnyia autoperdyyiong. Omuwg kai pe GMa aipooTatikd péoa, o omroyyog
GELITA-SPON® STANDARD &ev Ba mpéme! va avappopdral o€ kukAwpiata didowang autéhoyou aipatog. H Texvikr Trou XonoiuoToleital orjiepa yia va
Siaogahioel on o GELITA-SPON® STANDARD &ev avappogdrar o€ TéToleg OUOKEUES eival 1) €§Ag:

1. Mpiv v évapgn Tg xpriang Tou GELITA-SPON® STANDARD atropiakpUveTe Ta Gkpa avappo@nang Tou aiiatog SIdowang amo To Xeipoupyiko Tpadpa
KOl QVTIKATOOTHOTE |IE It ETTTOIXN OUOKEUR avappognang.

2. Egappoare Tov GELITA-SPON® STANDARD oUpguwva e v IFU éwg 6Tou n aipdaTaon eival IkavomoinTike.

3. Napoxeredote amaAd T mepiooeia moadnTa Tou GELITA-SPON® STANDARD i To mpoTipwpevo oag didhupia éKAuang, XpnoiuoTrolivTag Tnv
€TTiTOIXN OUOKEUR avappoenong yia va agaipéaere oAeg Tig xahapég priTpeg. OAeg of prATpe Tou dev amopakpuvBodv pe fima mapoyéreuon / ékmhuon
EVOWHATWYOVTaI OTOV aIpoaTamikd Bpdppo.

6. Cevikd epi amoBrikeuang kai XeIpiopoy

0 omoyyog GELITA-SPON® STANDARD mpérel va
QmOENYOVTAG TV ETTAQH i€ TO ApETO NAIKO QUG
AmopakpUveTe To TIPoiGv I TN MOOTEIpWHEVN GUOKEUaaTa pnaTHoTIoIMVTaG TEXVIKR amooTeipwong. Mpiv amé 1o Gvolypia, n akepaidtnTa Tou oTeipou
@pdyparog Ba mpémel va emBePaiveral. Aoppiyte To TIPoidv, e0v n Guakeuaaia Exel uTrooTel {pid.

KdBe pn xpnoiporronBeioa moodmra mEMel va amoppiTTeTal.

H ouokeuaoia utidkertal o€ Ka ouppopuverar Pe v Eupwraikr kai Aiebvr vopoBeaia kai tha axerika mpéruma. H ouokeuasia mpoaTaredel 1o Tpoiov
amo e§wrepikég emdpdaeig ki Siao@ahiCel T oTeipdTnTa TOU KaTd T dIGPKEIR TG ATIOBNKEUONG Kal TG PETAPOPAS, UTTG KavovikE GuvBikeg Xpriong.

LDev emavaTooTEPEIPWVETA.

KedeTal o€ §npn, ogpayiopévn, Tp A e§wrepik) ouokevaoia o¢ Beppokpacia dwpariou,

GELITA-SPON® STANDARD (D)

Zcela resorbovatelna hemostaticka zelatinova porézni hmota (USP)

1. Popis produktu

Zcelaresorbovatelnd Zelatinova hemostaticka porézni hmota GELITA-SPON® STANDARD (USP) je vyrobena ze 100% rafinované Zelatiny. Je urcena jako
lokaIni hemostatikum. Je nerozpustna ve vodé a je zcela biologicky odbouratelnd. Jeji porézni struktura a dutiny umoZriuji produktu absorbovat vice nez
40nasobek krve a tekutin, nez je jeji viastni hmotnost. Absorpcni kapacita GELITA-SPON® STANDARD je zévisla na jejim fyzickém mnozstvi; Gim vétsi
mnoZstvi Zelatiny tim vétsi absorpce. Dale diky neutralnimu charakteru a plvodu ji lze pouZit jako nosi¢ pro jakékoliv Iécivo (méla by se prostudovat litera-
tura pro prisluSné écivo, kde jsou uvedeny Upiné informace pro predepisovani). Dodava se v nékolika velikostech. Bali se jednotlivé ve (dvajitych) blistrech
nebo v nadobkéch a sterilizuje se gama zafenim; je uréena pouze pro jedno pouZiti.

2. Indikace
Lokélni hemostatikum pro pouZiti jako dopinék pro hemostézu s vyuZitim tamponadového efektu, zejména tam, kde je zastava kapilamiho, Zilniho a
cévniho krvéceni tlakem, staZenim nebo jingmi konvenénimi metodami budto nelc¢inna nebo nepraktickd.

2.1V zubni chirurgii je kostka GELITA-SPON® STANDARD Cube pomiickou k zastaveni krvaceni a vypinéni mrtvého mista vytvofeného extrakci zubd,
amputaci kofen(l a odstranéni cyst, nador( a retinovanych zubu.

2.2 Pro chirurgii hlavy a krku je k dispozici porézni hmota o ,vysoké hustoté". Bylo prokazano, Ze je Gcinna k podpore a udrZeni fascii nebo perichondria ve
stfednim uchu (suchd aplikace) na svém misté nebo v kandlu vnéjsiho ucha po tympanoplastice.

2.3 U rektéini chirurgie a v gynekologii je k dispozici tamponova forma porézni hmoty GELITA-SPON® STANDARD.

3. Kontraindikace
Precitlivélost na vepfové produkty.

GELITA-SPON® STANDARD by se neméla pouzivat k uzavirani chirurgického otevieni kize, protoze miize narusit proces hojeni okrajti kuze. To je zpiso-
beno mechanickym vioZenim Zelatiny a ne pfimym narusenim hojeni rény.

Produkt by se nemé! pouzivat v infikovanych ranach bez antibiotik.

4. Vedlejsi icinky

Nebyly hlaSeny Zadné nezadouci reakce na produkt, pokud byl pouzivan spravné podle tohoto névodu k pouZiti a pokud nebyl pouzivan v nadmémém
mnozstvi.

Minimainé v jedné Klinické studii provadéné na zviratech byla hléSena tvorba granulacni tkané pfi zakroku ve stfednim uchu

5. Pokyny pro pouziti )

Pfi pouzivani pripravku GELITA-SPON® STANDARD by se méla poutit sterilni technika. Zelatinovou porézni hmotu je mozno pouzit v suchém stavu nebo
napusténou sterilnim fyziologickym solnym roztokem.

Pokud se pouziva v suchém stavu, porézni hmota se rozfizne do pozadované velikosti a jemné se zméckne. Porézni hmota se musi aplikovat na krvacejici
oblast mirmnym tlakem po dobu jedné nebo dvou minut, dokud se krvaceni nezastavi.

Pokud se porézni hmota GELITA-SPON® STANDARD poutiva s fyziologickym roztokem, méla by se namocit do roztoku, dikladné promackat, aby vy3ly
vzduchové bubliny pfitomné v pérech, znovu namogit do fyziologického roztoku a v ném ponechat do doby, kdy se bude porézni hmota pouzivat.

Kdyz je krvaceni pod kontrolou, Ize material ponechat in situ, avSak prebytecné mnozstvi by se mélo odstranit!

V zévislosti na metodé pouZiti a misté aplikace je GELITA-SPON® STANDARD zcela biologicky odbouratelng za necelé 4 tydny. Pi aplikaci na krvacejici
nosni, rektalni nebo vaginaini sliznici se rozpusti za 2 az 5 dndi.

5.1 Porézni hmota pro pouZiti v chirurgii hlavy a krku: Zelatinova porézni hmota se rozfizne podle potfeby tak, aby odpovidala usni, nosni nebo Ustni duting
nebo defektu, a viozi se za Gcelem podpory a rozdéleni tkani a k zastavé krvaceni s vyuZitim tamponadového efektu. Nadbytecné mnozstvi by se mélo
odstranit.

Dulezité upozornéni !

V pripadech, kdy se Zelatinova porézni hmota stlaci (budto vyrobcem nebo koncovym uzivatelem), rozsifi se absorpei tekutiny (porézni hmota se znovu
roztahne do své pavodni velikosti). U radikélnich dutin, postupti laminektomie, okolo nebo v blizkosti foramenu v kosti, v oblastech obklopenych kostmi, u
michy, u o¢niho nervu a chiasmu nebo v uzavienych mistech tkéné, kde se nachézi kost, by se méla porézni hmota GELITA-SPON® STANDARD odstranit
pokud mozno poté, co se krvéceni zastavi. Pokud tak neucinite, miiZe to vést k nezadoucimu tlaku na okolni struktury, coz muze byt pro pacienta bolestivé
nebo to miiZe vést k pripadnému poskozeni nervu.

Absorbovanim tekutiny miize porézni hmota GELITA-SPON® STANDARD expandovat a lacit na okolni struktury. Proto je tfeba dbét na to, aby se neapliko-
valo pfilisné mnozstvi, zejména do kostnich dutin, protoze to mize narusit normaini funkci a v konecném disledku vést k tlakové nekréze okolni tkéné.

V pripadech postoperativni infekce mize byt nezbytné odstranit infikovany material a umoznit drenéz.

Autotransfuzni pristroje (cell saver)

Pouziti porézni hmoty GELITA-SPON® STANDARD s autotransfuznim pfistrojem je kontraindikovano. Ujistéte se vsak, ze pii pouziti porézni hmoty
GELITA-SPON® STANDARD spolu s autotransfuznim pristrojem pouzivate spravnou techniku. Jako u jinych hemostatickych létek se GELITA-SPON®
STANDARD nesmi nasat do autolognich autotransfuznich obéhti. Technika, ktera se v soutasnosti pouziva k zajisténi, aby porézni hmota GELITA-SPON®
STANDARD nebyla naséta do takovych zafizeni, je nésledujici:

1. Predtim, neZ zacnete pouzivat porézni hmotu GELITA-SPON® STANDARD, vyjméte odsavac hadicky autotrans-fuzniho zafizeni z chirurgické rany a
vyméite je za nésténné saci zafizen.

2. Aplikujte porézni hmotu GELITA-SPON® STANDARD podle IFU, dokud neni hemostaza uspokojiva

3. Mimé vyplachujte nadbytecny GELITA-SPON® STANDARD Vami preferovanym vyplachovacim roztokem za pouziti nasténného séni za Ucelem odstra-
néni veskeré uvolnéné hmoty. Veskera hmota, ktera se neodstrani mimym vypla-chovanim/proplachovanim, se stane soucésti koagula.

6. Véeobecné skladovani a manipul

Porézni hmota GELITA-SPON® STANDARD by se méla skladovat na suchém misté v zapeceténém ochranném vnéjsim baleni pfi pokojové teploté mimo
pfimé slunecni zareni.

Vlyjméte produkt ze sterilniho baleni za pouZiti sterilni techniky. Pfed otevrenim je potfeba zkontrolovat neporusenost sterilni bariéry. Produkt zlikvidujte,
pokud je baleni poskozeno.

Veskery nepouzity obsah je potfeba zlikvidovat.

béhem skladovani.
Znowu nesterilizute.

GELITA-SPON® STANDARD )

Absorpcna zelatinova Spongia s hemostatickym tcinkom (USP)

1. Popis vyrobku

Absorpcna zelatinova Spongia s hemostatickym Gcinkom GELITA-SPON® STANDARD je vyrobena zo 100 % purifikovanej zelatiny. Je uréend na pouZitie
ako topicky hemostat. Je nerozpustna vo vode a pine biologicky degradovatelnd. Jej porézna Struktira a medzery jej umoZiiuji absorbovat viac krvi

a tekutin ako 40-nésobok jej viastnej vahy. Absorpcna kapacita hubky GELITA-SPON® STANDARD je zavislé od jej fyzického mnozstva; ¢im vacsie
mnozstvo Zelatiny, tym vacsia absorpcia. Vdaka svojim neutrélnym viastnostiam sa da pouZit aj ako prenasac ktoréhokolvek lieciva (pre Uplné informacie o
predpisovani si pozrite pribalové informécie prislusného lieku). Dodéva sa v niekolkych vefkostiach. gpongia je balend samostatne v (dvojitom) blistri alebo
v nédobe, sterilizovana prostrednictvom gama Ziarenia a je urcend len ja jednorazové pouZitie.

2. Indikécie
Topicky hemostat na pouzitie ako pomécka pri hemostaze prostrednictvom tamponady, hlavne v pripadoch, ked je zastavenie kapildreho, Zilového alebo
artérioldmeho krvécania tlakom, ligatrou alebo inymi beznymi postupmi ned¢inné alebo neprakticke.

2.1 Pri dentélnych chirurgickych zékrokoch sa kocka $pongie GELITA-SPON® STANDARD pouziva ako pomdcka na dosiahnutie hemostdzy a na vypinenie
prazdnych miest vytvorenych extrakciou zubov, amputéciou korefiov a odstranenim cyst, nédorov a postihnutych zubov.

2.2 Na ORL chirurgické zakroky je dostupné $pongia ,s vysokou hustotou’. Preukazala sa jej Gcinnost pri podpore a udrZiavani fascie alebo perichondria
na spravnom mieste v strednom uchu (suché pouZitie) alebo vo vonkajsom zvukovode po tympanoplastike.

2.3 Na rektalne chirurgické zakroky, operacie hemoroidov a gynekologické zakroky je dostupna $pongia GELITA-SPON® STANDARD vo forme ,tampénu’”.

3. Kontraindikacie
Precitlivenost na prasacie vyrobky.

Spongia GELITA-SPON® STANDARD by sa nemala pouzivat pri uzavreti koznjch incizii, pretoze moze negativne ovplywnit hojenie okrajov rén na pokoz-
ke. Je to spdsobené mechanickym Ucinkom Zelatiny a nie Ucinkom, kiory ma na samotné hojenie ran.

Tento vyrobok nepouzivajte, ak na infikované rany nie st pouZité antibiotika.

4. Vledlajsie ucinky

Neboli hiésené Ziadne neziaduce reakcie na vyrobok, ktory bol pouZity sprévne v stilade s tymto Navodom na pouZitie a ak neprislo k nadmemému
vyplneniu miesta $pongiou.

Vznik granulacného tkaniva pocas zakrokov v strednom uchu bol hiaseny minimélne pocas jednej Stidie na zvieratéch.

5. Navod na pouzitie 3
Pri pouZiti $pongie GELITA-SPON® STANDARD je potrebné dodrziavat sterilny postup. Zelatinovi $pongiu mozete pouzivat suchu alebo nasytent
sterilnym fyziologickym roztokom.

Ak sa pouziva sucha, $pongiu je narezané na potrebn(i velkost a je mieme stlatena. Spongiu prilozte na miesto krvacania aplikujte miemy tlak po dobu
jednej az dvoch mindit, kym sa krvécanie nezastavi.

Ak sa poutziva s fyziologickym roztokom, $pongiu GELITA-SPON® STANDARD namotte do roztoku, vyberte, riadne vyzmykajte, aby ste odstranili vzducho-
vé bublinky z medzier, znovu vlozte do fyziologického roztoku a ponechajte ju tam az kym ju nebudete potrebovat.

Po zastaveni krvacania mdZete Spongiu ponechat na mieste, odstrarite vSak prebytoéné mnoZstvo!

V zévislosti od pouzitej metody a miesta chirurgického zékroku sa Spongia GELITA-SPON® STANDARD tpine biologicky degraduje za menej ako 4 tyzdne.
Ak ju pouZijete pri krvécani nosovej, rektalnej alebo vaginalnej sliznice, skvapalni sa v priebehu 2 az 5 dni

5.1 Spongia ORL: Zelatinovui $pongiu je mozné podra potreby vystrihnit tak, aby sa zmestila do usnej, nosovej alebo Gstnej dutiny alebo porusenia a bolo
mozné ju vioZit, aby podporovala a oddelovala tkanivé a prostrednictvom tamponady zastavila krvacanie. Prebytocné mnoZstvo je potrebné odstranit!
Dolezita poznamka!

V pripadoch, ked je Zelatinova $pongia stlacena (od vyrobcu alebo koncovym pouzivatelom), pri absorpcii tekutiny sa Zelatinova $pongia zacne rozpinat
(Spongia sa zvacsi na povodny tvar). Ak je krvécanie zastavené, podfa moznosti Spongiu GELITA-SPON® STANDARD odstrarite z radikélnych dutin,

pri laminektémii, v okoli alebo v blizkosti otvorov v kosti, v oblastiach kostnych obmedzeni, miechy, optického nervu a jeho skrizenia alebo v miestach
zatvoreného tkaniva s pritomnostou kosti. Ak tak neurobite, moZe ddjst k nedmyselnému tlaku na okolité Struktiry, o moZe spdsobit bolest u pacienta
alebo potencidine méze spdsobit poskodenie nervu.

Absorpciou tekutiny sa moZe $pongia GELITA-SPON® STANDARD zvacsit a negativne ovplyvnit okolité Struktiry. Dbajte preto na to, aby ste gazou nepre-
phnili hlavne kostné dutiny, pretoZe by to mohlo negativne ovplyvnit normainu funkénost a potencidine viest ku kompresnej nekréze okolitého tkaniva.

V pripadoch pooperacnej infekcie mze byt potrebny opakovany chirurgicky zakrok, aby sa odstranil infikovany material a umoznila drenéz.

Pristroj Cell Saver

Poutitie $pongie GELITA-SPON® STANDARD s pristrojom Cell Saver nie je kontraindikované. Uistite sa vsak, Ze pouzivate spréavnu techniku uréenti na po-
uzitie $pongie GELITA-SPON® STANDARD spolu s pristrojom Cell Saver. Ako aj pri injch hemostatickych cinidlach, $pongia GELITA-SPON® STANDARD
by nemala byt aspirované do obehu autolognej transfuzie krvi. Aktualny pouzivany postup na zabezpecenie, aby $pongia GELITA-SPON® STANDARD
nebola aspirovana do takychto pristrojov, je nasledovny:

1. Pred pouzitim $pongie GELITA-SPON® STANDARD odstrate odsavacie Spicky na autolognu transfiiziu krvi z miesta chirurgického zakroku a vymerite
ich za néstenné odsévacie zaradenie.

2. Spongiu GELITA-SPON® STANDARD pouzite podra Navodu na pouZitie, a2 kjm nie je dosiahnuta dostatoéna hemostaza.

3. Nadbytocnu Spongiu GELITA-SPON® STANDARD jemne vyplachnite s irigacnym roztokom podra viastnej volby a na odstranenie uvolnenej hmoty
pouzite néstenné odsavanie. VSetka hmota, ktora nebola odstréanend miernym vyplachovanim alebo prepléchnutim, tvori stcast zrazeniny.

6. VSeobecné pokyny o uchovavani a p
Spongiu GELITA-SPON® STANDARD uchovavaite v suchom stave v zatavenom ochrannom vonkajsom obale pri izbovej teplote na ochranu pred priamym
snecnym svetiom.

Vlyrobok vyberte zo sterilného obalu pomocou sterilného postupu. Pred otvorenim skontrolujte neporusenost sterilnej bariéry. Ak je obal podkodeny,
vyrobok znehodnotte.

Akykolvek nepouZity obsah znehodnotte.

Balenie podlieha a spifia europsku a medzinarodn legislativu a dalSie relevantng normy. Balenie chréni vjrobok pred vonkajsimi vplyvmi a zaruguje jeho
sterilitu pocas uchovavania.

Opakovane nesterilizujte.

These icons give you an indication of the product shapes

@ Spon Block @ Spon Cube

Spon Sheet

Spon Tube

> ®

Spon Micro Dots

For prescription use only.
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